English
Deutsch
Francais
Italiano
Espaniol
Bbnrapcku
Hrvatski
Cesky
Dansk
Nederlands
Suomi
EAAnvika
Magyar
Latviesu
Lietuviu
Norsk
Polski
Portugués
Romana
Pycckui
Slovencina
Slovenscina
Svenska

Tiirkce

Paclitaxel-releasing PTA Balloon Catheter

Paclitaxel freisetzender PTA-Ballonkatheter

Cathéter a ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (PTA) a libération de paclitaxel
Catetere a palloncino per PTA a rilascio di paclitaxel

Balén para ATP con liberacion de paclitaxel

PTA 6anoH kaTteTbp, ocBoboXAaBall, nakauTakcen

PTA balonski kateter s otpustanjem paklitaksela

Balénkovy katétr k PTA uvolnujici paclitaxel

Paclitaxel-afgivende PTA ballonkateter

Paclitaxel-afgevende PTA-ballonkatheter

Paklitakselia vapauttava PTA-pallokatetri

KaBetnpag PTA aneheuBépwong nakAragéAng pe pnaAovt

Paclitaxel-kibocsatd PTA ballonkatéter

Paklitakselu izdaloss PTA balonkatetrs

Paklitakselj i$skiriantis perkutaninés transliuminalinés angioplastikos (PTA) balioninis kateteris
Paclitaxelavgivende PTA-ballongkateter

Cewnik balonowy do zabiegu PTA uwalniajacy paklitaksel

Cateter baldo PTA com liberacao de paclitaxel

Cateter cu balon PTA care elibereaza Paclitaxel

BannoHHbIN KaTeTep 419 YPECKOXHOM TpaHCAOMUHanbHON aHrmonnactukm (YTA), Boigensaiowmii naknmTakcen

Baldnikovy katéter PTA s funkciou uvoliovania paklitaxelu
Balonski kateter PTA s sproscanjem paklitaksela
Paklitaxelavgivande PTA-ballongkateter

Paklitaksel Salinimli PTA Balon Kateteri
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Sizes and Associated
Maximum Drug Loads (mg)/

Gréfen und zugehorige Gesamt-Wirkstoffmengen/
Tailles et doses totales de principe actif/
Dimensioni e relative dosi totali di farmaco/

Tamafios y cargas totales de farmaco asociadas/

Pa3Mepu v 06140 HaToBapBaHe CBbP3aHO C NeKapcTao/
Veli¢ine i pridruzene ukupne doze lijeka/

Velikosti a souvisejici celkové davky léku/

Stgrrelser og relateret totalt medicinindhold/

Maten en bijbehorende totale medicijnladingen/

Koot ja niihin liittyvat kokonaislaakekuormat/

Mey£Bn Kat oXeTIZOpEVA GUVOAIKG popTia papudkou/
Méretek és az ezzel kapcsolatos teljes gyégyszeradagok/
Izméri un saistitie kopégjie zalu daudzumi/

Dydziai ir susije suminiai vaisto kiekiai/

Stgrrelser og tilhgrende totalt medikamentinnhold/
Rozmiar i powiazana z nim catkowita zawarto$é leku/
Tamanhos e cargas totais de farmaco associadas/
Dimensiuni si incircarea medicamentoas totald asociata/
Pa3mepbl 1 cooTBeTCTBYlOLEE 0bLiee CofepxaHue fekapcTBeHHO-
ro npenapara/Velkosti a stvisiace celkové liekové davky/
Velikosti in skupne koli¢ine zdravila/

Storlekar och tillhérande totala lakemedelsbelastningar/
Biiyiikliikler ve ilgili Nominal ilac Yiikleri

Balloon Length (mm) (BL)
e e | 9 | w | m
2 0.9 mg 1.8 mg 2.6 mg
2.5 1.1 mg 2.2mg 3.3mg
8 1.4 mg 2.7mg 3.9 mg
4 1.8 mg 3.6 mg 5.2mg
5 2.3 mg 4.Lmg 6.5mg
6 2.7mg 53 mg 7.8 mg
7 3.2mg 6.2 mg 9.1 mg

Deutsch:

Abbreviations/abkirzungen/Abréviations/Abbreviazioni/
Abreviaturas/Abpesuatypu/Kratice/Zkratky/Forkortelser/Afkortin-
gen/Lyhenteet/Zuvrpnoeic/Roviditések/Saisinajumi/Santrumpos/
Forkortelser/Skroty/Abreviaturas/Abrevieri/Cokpatyenus/Skratky/
Okrajsave/Férkortningar/Kisaltmalar

BL: Ballonldnge (mm)
BD: Ballondurchmesser (mm)

Francais :

BL : longueur du ballonnet (mm)
BD : diamétre du ballonnet (mm)

Italiano:

BL: Lunghezza del palloncino (mm)
BD: Diametro del palloncino (mm)

Espaiiol:

BL: Longitud del balén (mm)
BD: Diametro del balén (mm)

Bbnrapcku:

BL: IunxunHa Ha banoHa (mm)
BD: [lnametbp Ha 6anota (mm)

Hrvatski:
BL: Duljina balona (mm)
BD: Promjer balona (mm)
Cesky:
BL: Délka balénku (mm)
BD: Primér balénku (mm)
Dansk:
BL: Ballonlaengde (mm)
BD: Ballondiameter (mm)
Nederlands:
BL: Ballonlengte (mm)
BD: Ballondiameter (mm)
Suomi:
BL: Pallon pituus (mm)
BD: Pallon halkaisija (mm)
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EAAnvika:

BL: Mnkog pnahoviot (mm)

BD: AtapeTpog pnakoviou (mm)
Magyar:

BL: Ballon hossza (mm)

BD: Ballon atméré (mm)
LatvieSu:

BL: balona garums (mm)

BD: balona diametrs (mm)
Lietuviu:

BL: baliono ilgis (mm)

BD: baliono skersmuo (mm)
Norsk:

BL: Ballonglengde (mm)

BD: Ballongdiameter (mm)
Polski:

BL: Dtugoé¢ balonu (mm)

BD: Srednica balonu (mm)
Portugués:

BL: Comprimento do baldo (mm)

BD: Didmetro do baldo (mm)
Romana:

BL: Lungimea balonului (mm)

BD: Diametrul balonului (mm)
Pycckuit:

BL: (OnB) gnuna 6annowa (Mm)

BD: ([1B) anametp 6annona (Mm)
Slovencina:

BL: Di#ka balénika (mm)

BD: Priemer balénika (mm)
Slovenscina:

DB: dol%ina balona (mm)

PB: premer balona (mm)
Svenska:

BL: Ballonglangd (mm)

BD: Ballongdiameter (mm)
Tiirkce:

BL: Balon Uzunlugu (mm)

BD: Balon Cap! (mm)
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Symbol Legend/Symbollegende/Légende des symboles/Legenda dei simboli/Leyenda de simbolos/Jlerexpa Ha cumsonute/Legenda simbola/Popis symbold/Symbolforklaring/Verklaring van symbolen/
Symbolien selitykset/Ene€nynon oupBolwv/Jelmagyarazat/Simbolu skaidrojums/Simboliu reiksmés/Symbolforklaring/Wyjasnienie symboli/Legenda dos simbolos/Legenda simbolurilor/YcnosHble 06o3HaueHus/
Legenda k symbolom/Legenda simbolov/Symbolférklaring/Sembol agiklamasi

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Stérilisé a Uoxyde d'éthylene
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Producto esterilizado con dxido de etileno
CTepunusunpaHo ¢ eTUNIEeHOB OKCUg,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnon o&etdiou Tou atBuleviou
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, izmantojot etilena oksidu
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com dxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHo OKCMAOM 3TUNEeHa
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Q@

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

[a He ce n3non3ea NoBTOpHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
NepouZzivejte opakované

M3 ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttaa uudelleen
Mnv 1o enavaxpnotponoteire
Tilos Ujra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

A nu se refolosi

He ucnonb3oBaTh NOBTOPHO
NepouZzivajte opakovane

Ne uporabite ponovno

Far ej teranvandas

Tekrar kullanmayin

A

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Aviso
BHumaHune
Oprez
Pozor
Forsigtig
Let op
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie
BHumaHme!
Upozornenie
Pozor
Laktta forsiktighet
Dikkat

IFU Passeo-18 Lux Version E_ml.indd 3

Keep dry
Trocken aufbewahren

Conserver au sec
Tenere all'asciutto

Mantener seco
[la ce nasu ot Bnara

Drzati na suhom

Uchovavejte v suchu

Holdes tor

Droog houden

Pidettava kuivana
AwatnpnoTe T0 OTEYVO

Szarazon tartandd

Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

Przechowywad w suchym miejscu
Manter em local seco
A se pastra in stare uscata
XpaHuTb B CyXoM MecTe
Uchovavajte v suchu

Shranjujte na suhem

Forvaras torrt

Kuru tutun

=e

AN

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar
[la ce nasu oT cnbHYeBa CBETNNHA
Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slunecnim svétlem
M3 ikke udszettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
AlaTnPNRoTE TO PaKPLa and 1o wg
Napsugarzastél védve tartando
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
M3 ikke utsettes for sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
A se feri de lumina
XpaHWTb B 3aLLMLLEHHOM OT CONTHEYHOTO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zas(itite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus
Glines 1sigindan uzak tutun

s

Use by

Verwendbar bis

A utiliser avant le
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Cpok Ha rogHocT
Rok uporabe

Pouzit do

Anvendes fgr

Te gebruiken voor
Kaytettava ennen
Huepopnvia Angng
Felhasznalhaté a kovetkezd idGpontig
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Uzy¢ przed
Validade

Data expirarii

Cpok ropHocTH
Pouzite do
Uporabite do

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

[la He ce cTepunnsnpa NoBTOpHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

M3 ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTtelpwvere
Tilos Gjrasterilizalni!
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

Nu resterilizati

He noggepraiite noBTOpHOW CTepUAN3aLMK
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

®

Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta danado

[la He ce n3non3sea, ako onakoskaTa e nospefeHa
Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno
NepouZivejte, je-li obal poskozen

Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Mnv 10 xpnoponoleirte €dv n cuckeuaoia éxet
unooTel pBopa

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ucnonb3osath, ecnu ynakoska nospex/eHa
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

Far ej anvandas om forpackningen skadats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HomuHanHo HansiraHe
Nominalni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Pressdo nominal
Presiune nominala
HomuHanbHoe aasnexune
Nominalny tlak
Nazivni tlak
Nominellt tryck
Nominal basing

(O]

BH

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
Bwxre nHcTpyKumuunTe 3a ynotpeba
Pogledajte upute za uporabu
Dodrzujte pokyny technické prirucky
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttoohjeet

ZupBouAeureire TIG 0dnyieg xpnong
Olvassa el a hasznalati utasitast
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Przestrzegac instrukcji obstugi
Consultar as instrucoes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CnepoBaTh TexHNYECKOMY PYKOBOACTBY
Pozrite si ndvod na pouZitie

Glejte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun

ul

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Mpoussoaunten
Proizvodac
Vyrobce
Fabrikant
Fabrikant
Valmistaja
KataokeuaoTng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
W3roTosutenb
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici

RBP

Rated burst pressure
Nennberstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di rottura
Presion maxima de hinchado
HoMuHanHo HansraHe Ha cnykBaHe
Maksimalni dopusteni tlak
Poruchovy tlak

Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Nimellinen repedmispaine
OvopaoTikn nieon pngng
Névleges szakitényomas
Nominalais parrausanas spiediens
Vardinis trakimo slégis

Nominelt sprengtrykk
Znamionowe ci$nienie rozerwania
Pressao de ruptura nominal
Presiune de spargere nominala
HoMuHanbHoe faBnexne paspbiBa
Nominalny tlak ruptary

Nazivni porusitveni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci
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Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Codice di lotto
Caédigo de lote
MapTuaeH Homep
Oznaka serije
Kéd sarze
Batch-kode
Batchcode
Erékoodi

Kwdkog naptidag
Gyartasi tétel kodja
Sérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer partii
Caédigo do lote
Cod lot

Kog, naptun

Kéd sarze

Koda serije
Satskod

Parti kodu

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
KaTtanoxeH Homep
Kataloski broj
Katalogové Cislo
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
ApBo6G kataAdyou
Katalégusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Ndmero do catalogo
Numar de catalog
Homep no katanory
Kataldgové Cislo
KataloSka stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

®

il

Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
[lata Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Hpepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RaZosanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[lata nsrotosnexus
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim Tarihi

{

Upper Temperature limitation

Obere Temperaturgrenze

Limite supérieure de température
Limiti superiori di temperatura
Limite superior de temperatura
lopHa TeMnepaTypHa rpaHuua
Gornje temperaturno ogranicenje
Horni limit teploty

@vre temperaturbegreensning
Bovengrens temperatuur
Lampétilan ylaraja

Avwrato 6plo Beppokpaaciag

Felsé hémérséklet-korlatozas
Augséjas temperatiras ierobezojumi
DidZiausios temperatiros apribojimas
@vre temperaturgrense

Gérna granica temperatury przechowywania
Limite de temperatura maximo
Limitare de temperatura superioara
BepxHee orpaHnyeHune Temnepatypbl
Horny teplotny limit

Zgornja omejitev temperature

Ovre temperaturbegransning

Ust Sicaklik sinirlamasi

®
O

Drug-Coated Balloon. Indicates that device contains a drug substance and therefore eases distinction to devices not containing any drug substances.

Drug-Coated Balloon [medikamentbeschichteter Ballon). Zeigt an, dass das Produkt einen Wirkstoff enth&lt und erleichtert somit die Unterscheidung zu Produkten, die keinen Wirkstoff enthalten.

Drug-Coated Balloon (Cathéter de dilatation revétu de principe actif). Indique que le dispositif contient un principe actif, ce qui facilite la distinction avec les dispositifs qui ne contiennent pas de principe actif.

Drug-Coated Balloon [palloncino rivestito di farmaco). Indica che il dispositivo contiene una sostanza farmaceutica, facilitando quindi la distinzione del dispositivo stesso dai dispositivi non contenenti alcuna sostanza
farmaceutica.

Drug-Coated Balloon (balén recubierto de farmaco). Indica que el dispositivo contiene un farmaco y, por lo tanto, facilita la distincién con respecto a dispositivos que no contengan ningun farmaco.

BanoH c nekapctBeHo nokputue. Ykasga, e yCTPOMCTBOTO CbAbpyXKa IeKapCTBEHO BELLECTBO U MO TO3M HAUYWH yNecHsBa pa3rpaHNYaBaHeTo OT YCTPOWNCTBA, HECbAbPXKALLM NleKapCTBEH! BellecTBa.

Balon presvucen lijekom. Oznacava da uredaj sadrzi lijek i time olakS$ava razlikovanje u odnosu na uredaje koji ne sadrze lijek.

Drug-Coated Balloon (balének potazeny lé¢ivem). Oznacuje, Ze zafizeni obsahuje |é¢ivo, a usnadiiuje odliSeni od zafizeni, ktera lé¢ivo neobsahuji.

Medicincoatet ballon. Angiver, at produktet indeholder et leegemiddelstof, og ggr det dermed lettere at skelne det fra produkter, der ikke indeholder leegemiddelstoffer.

Drug-Coated Balloon (ballon met medicijncoating). Geeft aan dat het hulpmiddel een geneesmiddel bevat; is daardoor gemakkelijker te onderscheiden van hulpmiddelen zonder geneesmiddel.

Laakkeelld pinnoitettu pallo. Ilmoittaa, etta tuote sisaltaa lddkeainetta, ja helpottaa siksi tuotteen erottamista sellaisista tuotteista, jotka eivat sisalla ladkeaineita.

MnaAdvt entkaAuppévo pe @appako. YNoOELKVUEL OTL N EPPUTEUCLUN CUCKEUN NEPLEXEL ULA PAPHAKEUTIKN 0UGia Kal GUVEN®G SLEUKOAUVEL T SLAKPLON ano EPPUTEUCLUEG CUOKEUEG MOU OEV MEPLEXOUV KAHIO PAPHAKEUTIKA
ouoia.

Drug-Coated Balloon (gyégyszerbevonati ballon). Azt jelzi, hogy az eszkdz gydgyszert tartalmaz, és ezzel megkdnnyiti a gydgyszereket nem tartalmazé eszkozoktsl valé megkiilonboztetést.

Ar zalém parklats balons. Norada, ka ierice satur zales, $ada veida atvieglojot atSkirSanu no iericém bez zalem.

Vaistu padengtas balionas. Nurodo, kad prietaise yra vaistinio preparato, todél jj lengviau atskirti nuo prietaisu, kuriuose néra jokiu vaistiniy preparatu.

Drug-Coated Balloon (medikamentbelagt ballong). Angir at anordningen inneholder et legemiddel, og gjer det derfor enklere & skille den fra anordninger som ikke inneholder legemidler.

Drug-Coated Balloon (balon powlekany lekiem). Wskazuje, ze urzadzenie zawiera lek, utatwiajac odréznienie od urzadzen nie zawierajacych zadnych lekow.

Drug-Coated Balloon (balao revestido com farmaco). Indica que o dispositivo contém uma substancia farmacolégica e consequentemente facilita a distincao de dispositivos que ndo contém quaisquer substancias
farmacolégicas.

Balon cu invelis medicamentos. Indica faptul ca dispozitivul contine o substanta medicamentoasg, iar acest lucru faciliteaza deosebirea de dispozitivele care nu contin nicio substantd medicamentoasa.

BannoH c nekapcTBeHHbIM NOKPbLITUEM. YKa3bIBAET, Y4TO YCTPOWUCTBO COAEPXKUT NIeKapCTBEHHOE BELLECTBO, U 0beryaeT oTanumMe OT yCTPOICTB, He COAEPXKaLLX NeKapCTBEHHbIX BELLECTB.

Baldnik pokryty liekom. Oznacuje, Ze implantat obsahuje liekovu latku, a tym ulahcuje odliSenie od implantatov, ktoré neobsahuji Ziadne liekové latky.

Z zdravilom prevlecen balon. Ta znak pomeni, da pripomocek vsebuje zdravilo, in tako olaj$a razlocevanje od pripomockov, ki ne vsebujejo zdravil.

Drug-Coated Balloon (lakemedelsbelagd ballong). Visar att anordningen innehaller ett lkemedelsdmne och gér det ddrmed enklare att skilja den fran anordningar som inte innehéller likemedelsdmnen.

ilag Kaplamali Balon. Cihazin bir ilag maddesi icerdigini belirtir ve bdylece herhangi bir ilagc maddesi icermeyen cihazlardan ayirt etmeyi kolaylastirir.
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Description

The Passeo-18 Lux Paclitaxel-releasing PTA balloon catheter (here-
inafter Passeo-18 Lux catheter] is indicated for dilatation of stenotic
segments in infrainguinal arteries with simultaneous release of
Paclitaxel to the vessel wall in order to reduce the occurrence of a
restenosis of the treated vessel segment. The balloon surface of the
Passeo-18 Lux catheter is homogeneously coated with a delivery
matrix incorporating 3 ug Paclitaxel per mm? with a maximum amount
of 9.1 mg on the largest balloon (7.0x120 mm). Paclitaxel is delivered
to the vessel wall upon expansion of the balloon.

A sheath protects the balloon in order to keep its factory-made profile
and drug coating and is used as an insertion aid during insertion
through the introducer sheath.

The dilatation balloon is designed to inflate to a known diameter at a
specific inflation pressure consistent with the compliance chart on the
label. One radiopaque marker is located at each end of the balloon
to facilitate fluoroscopic visualization and positioning of the balloon
catheter towards and across the lesion. The Passeo-18 Lux catheter
includes a soft tapered tip to facilitate advancement of the catheter.
The Passeo-18 Lux catheter has two luer-ports at the proximal end.
One port [inflation port) serves for connecting an inflation device to
inflate/deflate the balloon. The other port enables flushing of the
guide wire lumen. The Passeo-18 Lux catheter has a hydrophobic
silicone coating on its outer surface. The Passeo-18 Lux catheter is
compatible with guide wire and introducer sheath sizes according to
the recommendations on the label.

Caution: The label indicates minimum introducer sheath sizes. If
Passeo-18 Lux is used in conjunction with long and/or braided
introducer sheaths a larger French size than indicated on the label
may be necessary to reduce friction.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.
DO NOT use if the package is opened or damaged or if any information
provided is obscured or damaged.

Contents

¢ One (1) Passeo-18 Lux catheter in a sealed, peel-open pouch.
¢ One (1) Instructions for Use Manual

Storage

Store in a dark, dry location at max. 25 °C / 77 °F.

With proper storage, the product may be used until the expiry date
stated on the packaging.

Indications

The Passeo-18 Lux catheter is indicated to dilate de novo or restenotic
lesions in the infrainguinal arteries.

Contraindications

Contraindications for this device and peripheral dilatation catheters
in general are:

Lesions which are untreatable with PTA or other interventional
techniques.

Inability to cross the target lesion with a guide wire.

Allergy to contrast media.

Haemorrhagic diathesis or another disorder such as gastrointes-
tinal ulceration or cerebral circulatory disorders which restrict the
use of platelet aggregation inhibitor therapy and anticoagulation
therapy.

The target stenosis is located distal to a stenosis 2 50% that cannot
be pre-treated because the drug coating could get lost during
crossing the proximal lesion.

Allergy, intolerance or hypersensitivity to Paclitaxel or structurally
related compounds and/or to the delivery matrix n-Butyryl tri-n-
hexyl citrate (BTHC).

* Women who are breast-feeding, pregnant or are intending to
become pregnant.

Warnings

¢ A signal for increased risk of late mortality has been identi-
fied following the use of paclitaxel-coated balloons and pacl-
itaxel-eluting stents for femoropopliteal arterial disease
beginning approximately 2-3 years post-treatment compared with
the use of non-drug coated devices. There is uncertainty regarding
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the magnitude and mechanism 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 treatment options with their
patients. See section “Late Mortality Signal for Paclitaxel-Coated
Devices” for further information.

The Passeo-18 Lux catheter is not indicated for use in coronary,
cervical and intracranial arteries.

The Passeo-18 Lux catheter is designed and intended for single use
only. Do NOT resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices
creates a potential risk of patient or user infections. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.
Cleaning, disinfection and sterilization may compromise essential
material and design characteristics leading to device failure.
BIOTRONIK will not be responsible for any direct, incidental or con-
sequential damages resulting from resterilization or reuse.

DO NOT use the Passeo-18 Lux catheter if the outer or the inner
package is damaged or if any information provided is obscured or
damaged.

Use prior to the “use by” date

DO NOT expose the Passeo-18 Lux catheter to organic solvents e.g.
alcohol.

Use only an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50
mixture by volume of contrast medium and saline). Never use air or
any gaseous medium to inflate the balloon.

When the Passeo-18 Lux catheter is in the body, it should be manip-
ulated whilst under sufficient and/or high-quality fluoroscopy.

DO NOT advance or retract the Passeo-18 Lux catheter unless the
balloon is fully deflated under vacuum. If strong resistance is met
during manipulation, stop the procedure and determine the cause
of the resistance before proceeding. Advancement by force may
result in damage to the vessel and/or laceration or separation of
the guide wire or dilatation catheter. This may necessitate recovery
of device fragments.

DO NOT exceed the Rated Burst Pressure (RBP). The use of a
pressure monitoring device is mandatory to prevent overpressur-
ization.

To reduce the potential of vessel damage, the inflated diameter of
the balloon should approximate the original diameter of the vessel
proximal and distal to the stenosis.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken. Flush or
rinse all products entering the vascular system with sterile isotonic
saline or a similar solution prior to use. The use of systemic hepa-
rinisation during the procedure is recommended.

Precautions

General precautions

* Before using the Passeo-18 Lux catheter, the benefits and risks for
each patient must be individually assessed.

* Only physicians thoroughly trained and educated in the perfor-
mance of percutaneous transluminal angioplasty (PTA) should use
the dilatation catheter.

Precautions related to the active substance
Paclitaxel

e The amount of Paclitaxel on the balloon surface corresponds
approximately to a few tenths of the quantity usually used in anti-
neoplastic treatment, which makes it rather improbable that
interactions with other drugs will occur. However caution should
be exercised when concomitantly administering known CYP3A4
and/or CYP2C8 substrates (including Terfenadine, Cyclosporine,
Lovastatin, Midazolam, Ondansetron) or drugs with high PPB (espe-
cially sulfonylureas, anticoagulants of the coumarin type, salicylic
acid, sulfonamides, digitoxin). For possible interactions with other
drugs within the scope of Paclitaxel administered for oncological
indications, the relevant instructions for use should be consulted.
A study of possible interactions with other drugs within the scope
of Paclitaxel in association with treatment accompanying drugs has
not been established.

The implantation of a drug eluting stent or another drug releasing
balloon catheter at the same site should be avoided since an over-
dosage or interaction with the active agents cannot be excluded.
The use of devices as indicated above in a new subsequent interven-
tion respectively has not been evaluated.

In case of the treatment of long lesions (longer than max. balloon
length available) the individual segments should be treated with only
one Passeo-18 Lux catheter. For each segment another Passeo-18
Lux catheter should be used. Overlapping with an already treated
segment should be avoided in order to prevent any local overdosing.
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It is recommended to use gloves, mouth, nose and eye protection in
the unlikely event that the active compound of the balloon coating
is released prior to insertion of the Passeo-18 Lux catheter into the
introducer sheath. Potentially the released particles may enter the
respiratory tract.

The treating physician should balance the medical advantage of
treating a patient with a Paclitaxel-releasing balloon against the
risk of potential adverse events as described in section “Potential
Adverse Events/Complications”.

Paclitaxel-related systemic adverse events as described in the
complications section are not expected after treatment with a
single Passeo-18 Lux catheter. If more than 1 catheter is used in
the same patient make sure not to exceed a total dose of 12 mg
that was shown to be well tolerated in clinical studies. See the
table of available balloon sizes and associated max. drug loads for
reference.

Possible exposure of the user to Paclitaxel can be minimized when
the Passeo-18 Lux catheter is used according to the IFU. Paclitaxel
is bound to the excipient BTHC on the balloon surface and it is
unlikely that it propagates through the air (e. g. like a powder or
dust) and beyond a radius of 1 m. Nevertheless,all people handling
the Passeo-18 Lux catheter should wear gloves, mouth, nose and
eye protection and avoid any unprotected direct or indirect contact
(e.g through contaminated material or liquids).

Hospitals and personnel handling the Passeo-18 Lux catheter
should take all of the appropriate precautions for handling and
disposal of the product (including packaging) and be trained in the
handling of cytostatic drugs.

Paclitaxel is in potential a genotoxic (in particular aneugenic/ clas-
togenic] agent based upon its pharmacodynamic mechanism of
action, which is interference with the microtubule disassembly. The
relevance of this specific mechanism of genotoxicity for human car-
cinogenity risk is currently not known.

Precautions related to special patient
populations and indications

The risk associated with antiplatelet treatment should be taken into
account. Special consideration is required in patients with recent
active gastritis or PUD (Peptic Ulcer Disease).

It is not possible to state the effects of the Passeo-18 Lux catheter
on the unborn child. No clinical data is available on the use of the
Passeo-18 Lux catheter in pregnant women, i. e. reproduction
relevant contraindications and risks are unknown.

Pediatric use: The safety and effectiveness of the Passeo-18 Lux
catheter in pediatric patients have not been established.

Data from literature (human and animal) has shown transfer of
Paclitaxel to breast milk and a potential toxic effect in a nursing
infant cannot be excluded.

Procedure precautions

Prior to use, the Passeo-18 Lux catheter should be examined to
verify functionality and ensure that its size is suitable for the specific
procedure for which it is to be used.

It is recommended to use gloves, mouth, nose and eye protection in
the unlikely event that the active compound of the balloon coating
is released upon removal of the Passeo-18 Lux catheter from the
protection ring. Potentially, the released particles may enter the
respiratory tract.

Exercise care during handling to reduce the possibility of accidental
breakage, bending or kinking of the Passeo-18 Lux catheter shaft.
Use only guide wires with a maximum 0.018" (0.46 mm) diameter.
Use only with introducers of an appropriate size as specified on the
label.

The label indicates minimum introducer sheath sizes. If the
Passeo-18 Lux catheter is used in conjunction with long and/or
braided introducer sheaths a larger French size than indicated on
the label may be necessary to reduce friction.

The inflation diameter of the balloon must not exceed the diameter
of the artery proximal or distal to the stenosis.

Keep the insertion aid in place while preparing and purging air from
the device.

The raised portion must remain partially visible outside the intro-
ducer during insertion.

Once the proximal end of the balloon is within the introducer, slide
back the insertion aid out of the introducer sheath and towards the
hub of the Passeo-18 Lux catheter.

DO NOT bend or squeeze the balloon portion of the device to prevent
delamination of the drug coating.
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DO NOT use the device if a vacuum cannot be held, as this indicates
a system failure.

Pre-treatment of significant stenosis proximal to target lesion
is required to prevent delamination of the balloon coating during
crossing the lesion.

Contact with liquids prior to insertion, touching of the balloon or
wiping of balloon surface should be strictly avoided, since this could
wash away or damage the balloon coating.

It is recommended to maintain negative pressure whenever the
device is withdrawn.

Potential Adverse Events/Complications

Possible adverse events associated with the included drug (Paclitaxel)
and delivery matrix (BTHC):

Allergic/immunologic reaction to the drug (Paclitaxel or structur-
ally related compounds) or to the balloon delivery matrix n-Butyryl
tri-n-hexyl citrate (BTHC).

Alopecia.

Anaemia.

Blood-/Blood product transfusion.
Gastrointestinal symptoms.

Haematological dyscrasia
thrombocytopenial.
Hepatic enzyme changes.
Histological changes in the vascular wall, incl. inflammation, cell
damage or necrosis.

Disorders of the heart conduction system.

Myalgia / arthralgia.

Peripheral neuropathy.

¢ Pseudomembranous colitis.

(incl. leukocytopenia, neutropenia,

¢ Mutagenic effects.

Note: The very small quantity of paclitaxel in the blood plasma means
that the classic undesirable effects caused by paclitaxel appear
less relevant than for a systemic treatment. However, side effects
yet unknown cannot be ruled out.

Possible adverse events associated with PTA procedure include, but

are not limited to:

¢ Balloon catheter events: Failure to reach or cross the lesion,

inflation difficulties, rupture or pinhole of the balloon, deflation dif-

ficulties, withdrawal difficulties, embolization of catheter material.

Vascular events: Injury to the vessel wall, intimal tear, arteriovenous

fistula formation, pseudoaneurysm formation, vessel spasm, embo-

lization of air, thrombotic or atherosclerotic material, restenosis of
the dilated vessel, total occlusion of the vessel

Neurologic events: Peripheral nerve injury.

Bleeding events: Access site bleeding or hemorrhage, hemorrhage

requiring transfusion or other treatment.

Accompanying medication related events: Side effects per corre-

sponding package leaflet.

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants.

Amputation/Loss of Limb.

Death.

Infections.

There may be other potential adverse events that are unforeseen at
this time.

Late Mortality Signal for Paclitaxel-Coated
Devices

Summary of the meta-analysis

A meta-analysis of randomized controlled trials published in
December 2018 by Katsanos et. al. identified an increased 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 femoro-
popliteal 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 pacl-
itaxel-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
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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% confidence 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 inter-
preted 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 iden-
tified pathophysiologic 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 pacli-
taxel-coated devices (e. g., reduced reinterventions) should be con-
sidered in individual patients along with potential risks (e. g., late
mortality).

Additional information regarding clinical data
pertaining to Passeo-18 Lux

In the BIOLUX P-I Trial for the treatment of femoropopliteal arteries,
Kaplan Meier mortality estimates at 1 year are 0.0% [95% confidence
interval 0.0% - 0.0%] for the Passeo-18 Lux DCB versus 7.6% [95%
confidence interval 1.9% - 27.0%] for the Passeo-18 uncoated balloon.

In the BIOLUX P-II Trial for the treatment of infrapopliteal arteries,
Kaplan Meier mortality estimates at 1 year are 9.4% [95% confidence
interval 3.1% - 26.5%] for the Passeo-18 Lux DCB versus 6.0% [95%
confidence interval 1.5% - 21.9%] for the Passeo-18 uncoated balloon.

In the BIOLUX P-IV single-arm Study for the treatment of femoropop-
liteal arteries in a Chinese population (158 subjects), Passeo-18 Lux
DCB, Kaplan Meier mortality estimate at 1 year is 3.2% [95% confi-
dence interval 1.3% - 7.4%].

In the BIOLUX P-III All-Comers Registry for the treatment of infrain-
guinal arteries (877 subjects, 328 critical limb ischemia), Kaplan
Meier mortality estimates at 1 year and 2 years are 6.6% [95% confi-
dence interval 5.1% - 8.5%] and 12.0% [95% confidence interval 9.9%
- 14.6%], respectively. These mortality rates are in line with real world
data for comparable patient populations. At 2 years, no relationship
between the dose of paclitaxel and mortality could be identified. None
of the deaths were related to the use of Passeo-18 Lux, as adjudicated
by an independent Clinical Event Committee. No increased rate of
mortality during the second year follow-up compared to the first year
follow-up was observed.

Medication Schedule

Appropriate anticoagulant, antiplatelet and vasodilatation therapy
should be administered to the patient.

The following medication regimen is solely intended as a possible
guide-line and should not be seen as a strict guidance.

Pre-procedure medication regimen:
* ASA 300 mg 12 hours before procedure.
* Clopidogrel 300 mg 12 hours before procedure.

Procedural medication regimen:
« Intraarterial bolus of heparin (3000 - 5000 U).

Post-procedure medication regimen:

* ASA 100 mg daily indefinitely.

 Clopidogrel 75 mg daily for 4 weeks [check leukocyte count and
platelet count after 2 and 4 weeks).

Directions for Use

Caution: Touching of the balloon, wiping of the balloon surface or any
contact with liquids prior to insertion should be strictly avoided,
since this could damage the balloon coating.

Passeo-18 Lux catheter selection

Select an appropriate balloon for the target vessel. The diameter of
the balloon should closely match the reference diameter of the target
vessel.

Caution: The inflation diameter of the balloon must not exceed the
diameter of the target artery proximal or distal to the stenosis.

Select a balloon length which closely matches the lesion length. If the
lesion cannot be crossed with the desired Passeo-18 Lux catheter, a
smaller diameter non drug-coated PTA catheter or appropriate vessel
preparation must be used before finally dilating with a Passeo-18 Lux
catheter.
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Caution: For prevention of local overdosing it is not indicated to use a
second Passeo-18 Lux catheter or any other drug-coated balloon
at the same treatment site respectively. Also the implantation of
a drug eluting stent at the same site should be avoided since an
over-dosage or interaction between the active agents cannot be
excluded.

Caution: In case of the treatment of long lesions (longer than max.
balloon length available) the individual segments should be treated
with only one Passeo-18 Lux catheter. For each segment another
Passeo-18 Lux catheter should be used while overlapping with an
already treated segment should be avoided in order to prevent any
local overdosing.

Passeo-18 Lux catheter preparation

1. Take the protection ring with the device out of the package and
place it onto a sterile field.

Caution: It is recommended to use gloves, mouth, nose and an eye
protection in the unlikely event that the active compound of the
balloon coating is released prior to insertion of the Passeo-18
Lux catheter into the introducer sheath. Potentially, the released
particles may enter the respiratory tract.

2. Gently withdraw the dilatation catheter from the protection ring.

Caution: DO NOT remove yet the insertion aid in order to avoid any
contact with the balloon coating.

Caution: DO NOT bend or squeeze the balloon portion of the Passeo-18
Lux catheter before the procedure to prevent delamination of the
drug coating.

Flush guide wire lumen
3. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to

the luer port of the guide wire lumen at the proximal end of the
dilatation catheter.

4. Flush the guide wire lumen.
5. Remove the syringe.

Purge air from the Passeo-18 Lux catheter

with the insertion aid still in place

6. Fill a 20 ml capacity inflation device with 6 ml of contrast/saline
solution.

7. Remove air from the inflation device according to the manu-
facturer’s recommendations and instructions.

8. Attach the inflation device to the inflation port of the dilatation
catheter.

Warning: Use only an appropriate balloon inflation medium, (e. g.
50:50 mixture by volume of contrast medium and saline). Never
use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

Caution: DO NOT permit air to enter the system.

9. Pull back on the plunger and aspirate for 30 seconds until no
bubbles appear inside the barrel of the inflation device during aspi-
ration. Repeat this process several times if necessary.

10. Return to neutral pressure.

Pre-treatment of significant stenosis

Caution: Pre-treatment of significant stenosis (> 50%) proximal to
target lesion is required to prevent delamination of the balloon
coating during crossing the lesion.

Preparation of insertion aid

. Raised portion Crimped segment
Distal end | |

—r —1

Figure 1: Insertion aid features.

11. Advance the balloon inside the insertion aid to ensure the distal tip
of the balloon is visible beyond the distal end of the insertion aid
(Figure 2). DO NOT REMOVE insertion aid.

Figure 2: Distal tip of the balloon visible beyond distal end of
insertion aid.
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Insertion technique

12.1f not already done, position the guide wire, under fluoroscopic
guidance, in accordance with standard percutaneous transluminal
angioplasty (PTA] techniques.

13. Push the distal tip of the Passeo-18 Lux catheter onto the proximal
end of the guide wire and advance until the guide wire exits the luer
lock at the proximal end of the catheter.

14.Holding the device by the insertion aid (see Figure 3), carefully
insert the Passeo-18 Lux catheter together with the insertion aid
into the introducer sheath until the raised portion of the insertion
aid contacts the valve of the introducer sheath (Figure 4).

Caution: The raised portion must remain partially visible outside the
introducer during insertion.

Figure 3: Insertion aid and catheter advancement into
the introducer sheath.

p

Figure 4: Raised portion in contact with the valve
of the introducer sheath.

15. With one hand, continue holding the insertion aid to maintain its
position. With the other hand, advance the device until the proximal
end of the balloon is inside the introducer sheath.

16.While holding the insertion aid, slide back the insertion aid out
of the introducer sheath and towards the hub of the catheter
(Figure 5).

Figure 5: Removing insertion aid from the introducer sheath.

17.1f necessary, the insertion aid can be peeled off by pushing it onto
the kink protector and then gently pulling it away from the kink
protector at the proximal end of the shaft (Figure 6).

Figure 6: Removal of insertion aid (if necessary).
18. Advance the Passeo-18 Lux catheter over the guide wire towards
the lesion.

19. Position the balloon across the lesion using the balloon radiopaque
markers as reference points.

Balloon inflation

20.Inflate the balloon with the inflation device to dilate the lesion
using standard PTA techniques for at least 30 seconds.

Warning: DO NOT exceed Rated Burst Pressure (RBP).

Warning: To reduce the potential of vessel damage, the inflated
diameter of the balloon must not exceed the original diameter of
the vessel proximal and distal to the lesion.
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21.1f a significant stenosis persists, inflate the balloon again
increasing pressure gradually until the lesion does not further
improve.

Note: Administration of adequate drug contents occurs only during
the first inflation.

Balloon deflation

22.To deflate the balloon completely, pull back the plunger of the
inflation device and lock it in this position. Apply vacuum to the
balloon under fluoroscopic control for at least 30-90 seconds
depending on the balloon size.

Caution: Balloons exceeding 3.5 mm diameter and 60 mm length
should be deflated for at least 90 seconds to assure that all
inflation medium was completely removed.

Caution: It is recommended to maintain vacuum whenever the dilata-
tion catheter is withdrawn.

Dilatation catheter removal

23.While maintaining vacuum with the inflation device and stable
guide wire position across the lesion, withdraw the dilatation
catheter carefully from the lesion and out through the introducer
sheath.

Caution: Failure to do so may result in difficulties pulling back the
balloon through the introducer sheath.

Note: If the balloon has been dilated several times there may be some
resistance as it is pulled back into the introducer sheath. In case
of difficulties pull out the dilatation catheter and the introducer
together.

24.Completely remove the dilatation catheter from the guide wire.

Caution: For prevention of local overdosing using a second Passeo-18
Lux catheter or any other drug-coated balloon at the same
treatment site should not be considered. Also implanting a drug
eluting stent at the same site should be avoided since an over-
dosage or interaction between the active agents cannot be
excluded.

25. After use, dispose the product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product] were
designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable
care. However, since BIOTRONIK does not have control over the
conditions under which the product is used, the contents of this
Instructions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of
this disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended
function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not

occur:

¢ Product malfunctions or failures

* Patient's immune response to the product

* Medical complications during the use of the product or as a conse-
quence of the product being in contact with the patient’s body

BIOTRONIK does not assume any liability for:

* The use of the product that is not in accordance with the stated

intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen at the time of product
delivery using the available levels of science and technology

Events originating from other BIOTRONIK products or products not
from BIOTRONIK

Force majeure events including, without being limited to, natural
disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/
or limitation of liability agreed separately with the customer to the
extent permitted by applicable laws.

Beschreibung

Der Paclitaxel freisetzende PTA-Ballonkatheter Passeo-18 Lux (im
Weiteren als Passeo-18 Lux-Katheter bezeichnet) dient der Dilatation
stenotischer Segmente infrainguinaler Arterien bei gleichzei-
tiger Abgabe von Paclitaxel an die Gefawand zur Reduzierung der
Wabhrscheinlichkeit einer Restenose des behandelten GefaBsegments.
Die Ballonoberflache des Passeo-18 Lux-Katheters ist homogen mit
einer Freisetzungsmatrix beschichtet, die 3 pg Paclitaxel pro mm?
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enthalt. Die maximale Menge betragt 9,1 mg beim groften Ballon
(7,0 x 120 mm). Nach der Ballonexpansion wird das Paclitaxel an die
GefaBwand abgegeben.

Der Ballon ist mit einer Schleuse versehen, um den Herstellzustand
hinsichtlich Profil und Medikamentbeschichtung zu bewahren.
Sie dient auBerdem als Einfiihrhilfe bei der Einfiihrung durch die
Einflhrschleuse.

Der Dilatationsballon ist darauf ausgelegt, sich bei einem bestimmten
Inflationsdruck auf einen bekannten Durchmesser entsprechend
den Angaben in der auf dem Etikett befindlichen Elastizitdtstabelle
(Compliance Chart) aufzuweiten. An beiden Enden des Ballons befindet
sich jeweils ein Rontgenmarker, welcher der fluoroskopischen
Sichtbarmachung und leichteren Platzierung des Ballonkatheters
in der Lasion dient. Der Passeo-18 Lux-Katheter hat eine weiche,
konische Spitze, um das Vorschieben des Katheters zu erleichtern.
Am proximalen Ende besitzt der Passeo-18 Lux-Katheter zwei Luer-
Anschlisse. Der erste Anschluss (Inflationsanschluss) dient als
Verbindung zu einem Inflationsgerét fiir die Inflation und Deflation des
Ballons. Uber den zweiten Anschluss kann das Fiihrungsdrahtlumen
gesplilt werden. Der Passeo-18 Lux-Katheter ist auf der duferen
Oberfléche mit einer hydrophoben Silikonbeschichtung versehen.
Der Passeo-18 Lux-Katheter ist mit Fiihrungsdrahten und
Einfihrschleusen entsprechend den GroBenempfehlungen auf dem
Etikett kompatibel.

Achtung: Die Etikettangaben beziehen sich auf die MindestgréBe der
Einfiihrschleuse. Falls der Passeo-18 Lux-Katheter zusammen
mit einer langen und/oder geflochtenen Einfihrschleuse
verwendet wird, ist zur Herabsetzung der Reibung eventuell eine
groBere French-Grofe als auf dem Etikett angegeben erforderlich.

Lieferzustand

Steril. Nicht pyrogen. Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT
verwenden bei geodffneter oder beschadigter Verpackung oder bei
Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Informationen.

Inhalt

¢ Ein (1) Passeo-18 Lux-Katheter in einer versiegelten Aufreif3-
verpackung.

e Eine (1) Gebrauchsanweisung.

Lagerung

Dunkel und trocken bei maximal 25 °C (77 °F) aufbewahren.

Bei ordnungsgemaéfer Lagerung kann das Produkt bis zu dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Indikationen

Der Passeo-18 Lux-Katheter ist fiir die Dilatation von De-novo-
L&sionen und restenotischen Lasionen in den infrainguinalen Arterien
bestimmt.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir dieses Produkt sowie periphere Dilatations-
katheter im Allgemeinen sind:

Lasionen, die nicht mit PTA oder anderen interventionellen
Techniken behandelt werden kénnen.

Ziellasionen, die nicht mit einem Fiihrungsdraht durchquert werden
kdnnen.

Allergie auf Kontrastmittel.

Hamorrhagische Diathese oder andere Stérungen, z. B. gastro-
intestinale Geschwiire oder zerebrale Durchblutungsstérungen,
die die Anwendung von Thrombozytenaggregationshemmern und
Antikoagulanzien einschranken.

Die zu behandelnde Stenose befindet sich distal zu einer
Stenose 2 50 %, die nicht vorbehandelt werden kann, da die

Medikamentbeschichtung beim Durchqueren der proximalen
Lasion verloren gehen kénnte.
e Allergie, Intoleranz oder Uberempfindlichkeit gegeniiber

Paclitaxel oder strukturell verwandten Verbindungen und/oder der
Freisetzungsmatrix n-Butyryl-Tri-n-Hexylcitrat (BTHC).

Frauen, die stillen, schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger
zu werden.

Warnhinweise

* Eswurde ein Anzeichen fiir ein erhdhtes Risiko von Spatmortalitat
nach der Verwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons
und Paclitaxel freisetzenden Stents bei der femoropoplitealen
arteriellen Verschlusskrankheit nach ca. 2-3 Jahren nach der
Behandlung festgestellt, im Vergleich zu Produkten, die mit
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keinen Wirkstoffen beschichtet sind. Es besteht Ungewissheit
beziiglich des A Bes und Mech fir das erhdhte
Risiko von Spatmortalitat, einschliefilich der Auswirkung von
wiederholter Exposition gegeniiber mit Paclitaxel beschichteten
Produkten. Arzte sollten dieses Spatmortalititsanzeichen und
die Vorteile und Risiken der verfiigbaren Behandlungsoptionen
mit ihren Patienten besprechen. Weitere Informationen siehe
Abschnitt ,Spatmortalitdtsanzeichen bei mit Paclitaxel beschich-
teten Produkten®.

Der Passeo-18 Lux-Katheter ist nicht fiir die Anwendung in
koronaren, zervikalen und intrakraniellen Arterien indiziert.

Der Passeo-18 Lux-Katheter ist ausschlielich zum einma-
ligen Gebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder wie-
derverwenden. Die Wiederverwendung von Produkten fiir den
Einmalgebrauch stellt eine Infektionsgefahr fiir den Patienten
und Anwender dar. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
Durch Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren kénnen wesentliche
Material- und Konstruktionsmerkmale veréandert werden, was zum
Versagen des Produkts fiihren kann. BIOTRONIK Gbernimmt keine
Verantwortung fiir Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund
von Resterilisierung oder Wiederverwendung.

e Den Passeo-18 Lux-Katheter NICHT verwenden bei geoff-
neter oder beschadigter AuBen- oder Innenverpackung oder bei
Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Informationen.
Vor dem angegebenen Haltbarkeitsdatum verwenden.

Den Passeo-18 Lux-Katheter KEINEN organischen Lésemitteln wie
z. B. Alkohol aussetzen.

AusschlieBlich geeignete Balloninflationsmittel verwenden (z. B.
Kontrastmittel und Kochsalzlésung zu gleichen Volumenteilen).
Niemals Luft oder andere gasférmige Medien zur Balloninflation
verwenden.

Wenn sich der Passeo-18 Lux-Katheter im Korper des Patienten
befindet, darf er nur unter ausreichender bzw. hochwertiger
Durchleuchtung gehandhabt werden.

Den Passeo-18 Lux-Katheter NUR DANN vorschieben oder zuriick-
ziehen, wenn der Ballon durch Unterdruck komplett deflatiert
wurde. Wenn beim Bewegen des Katheters ein starker Widerstand
zu splren ist, den Eingriff unterbrechen und die Ursache des
Widerstandes feststellen, bevor fortgefahren wird. Das gewaltsame
Vorschieben kann zu GefaBverletzungen und/oder Risswunden oder
zum Abreifien des Fiihrungsdrahtes oder des Dilatationskatheters
fihren. Dadurch kann eine Bergung von Bruchstiicken des
Produkts nétig werden.

Den Nennberstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) NICHT uber-
schreiten. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist die Verwendung
eines Druckmessgeréts zwingend notwendig.

Um die Gefahr einer GefaBverletzung zu minimieren, sollte
der Ballondurchmesser im inflatierten Zustand ungefahr dem
Originaldurchmesser des GefaBes proximal und distal zur Stenose
entsprechen.

e Es missen VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder
Verringerung der Blutgerinnung getroffen werden. Alle Produkte,
die in das GefaBsystem eingefiihrt werden, vor dem Gebrauch mit
steriler isotonischer Kochsalzldsung bzw. einer vergleichbaren
Lésung durch- bzw. abspiilen. Die Verwendung einer systemischen
Heparinisierung wahrend des Eingriffs wird empfohlen.

Sicherheitshinweise

Allgemeine Sicherheitshinweise

¢ Vor der Verwendung des Passeo-18 Lux-Katheters missen die
Vorteile und Risiken fiir jeden Patienten individuell abgewogen
werden.

« Der Dilatationskatheter darf nur von Arzten eingesetzt werden, die
in der Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) umfassend ausgebildet und geiibt sind.

Sicherheitshinweise in Bezug auf den
Wirkstoff Paclitaxel

¢ Die Menge an Paclitaxel auf der Ballonoberfliche entspricht
ungefahr einigen Zehntel der Menge, die normalerweise bei
der antineoplastischen Behandlung zur Anwendung kommt.
Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sind daher
eher unwahrscheinlich. Vorsicht ist jedoch geboten bei beglei-
tender Verabreichung bekannter CYP3A4- und/oder CYP2C8-
Substrate (inkl. Terfenadin, Cyclosporin, Lovastatin, Midazolam,
Ondansetron) oder Medikamente mit hohem PPB [insbeson-
dere Sulfonylharnstoffe, Antikoagulanzien auf Kumarinbasis,
Salicylsdure, Sulfonamide, Digitoxin). Hinsichtlich maéglicher
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Wechselwirkungen anderer Medikamente mit Paclitaxel, die
bei onkologischen Indikationen verabreicht werden, missen die
betreffenden Gebrauchsanweisungen beachtet werden. Mdgliche
Wechselwirkungen von Paclitaxel mit anderen Medikamenten im
Zusammenhang mit behandlungsbegleitenden Medikamenten
wurden nicht untersucht.

Die Implantation eines medikamentbeschichteten Stents oder
Anwendung eines anderen medikamentfreisetzenden Ballons an
derselben Stelle sollte vermieden werden, weil eine Uberdosierung
oder Wechselwirkung zwischen den Wirkstoffen nicht ausge-
schlossen werden kann. Die Anwendung der oben angegebenen
Produkte in einem nachfolgenden weiteren Eingriff wurde nicht
untersucht.

Bei Behandlung von langen Lasionen (langer als die maximal ver-
fugbare Ballonlange) sollten die einzelnen Segmente mit nur einem
Passeo-18 Lux-Katheter behandelt werden. Fiir jedes Segment
sollte ein anderer Passeo-18 Lux-Katheter verwendet werden.
Eine Uberlappung mit einem bereits behandelten Segment ist zu
vermeiden, um eine lokale Uberdosierung zu verhindern.

Es wird empfohlen, Handschuhe sowie einen Mund-, Nasen- und
Augenschutz fiir den unwahrscheinlichen Fall zu tragen, dass
der Wirkstoff der Ballonbeschichtung vor der Einfiihrung des
Passeo-18 Lux-Katheters in die Einflhrschleuse freigesetzt wird.
Die freigesetzten Partikel konnten potenziell in die Atemwege
gelangen.

Der behandelnde Arzt sollte die medizinischen Vorteile der
Behandlung eines Patienten mit einem Paclitaxel freisetzenden
Ballon gegeniiber dem Risiko potenzieller unerwiinschter
Ereignisse abwagen (siehe Beschreibung im Abschnitt ..Potenzielle
unerwiinschte Ereignisse/Komplikationen”).

Auf  Paclitaxel zurlckfiihrbare, systemische unerwiinschte
Ereignisse entsprechend den Beschreibungen im Abschnitt
.Komplikationen” sind nach der Behandlung mit einem einzelnen
Passeo-18 Lux-Katheter nicht zu erwarten. Falls bei einem
Patienten mehr als 1 Katheter angewendet wird, ist sicherzustellen,
dass die Gesamtdosis von 12 mg, die sich in klinischen Studien als
gut vertréaglich erwiesen hat, nicht iiberschritten wird. Siehe hierzu
die Angaben in der Tabelle mit den erhaltlichen BallongréBen und
zugehdrigen Maximaldosen.

Die Wahrscheinlichkeit einer Exposition des Anwenders mit
Paclitaxel kann minimiert werden, wenn der Passeo-18 Lux-
Katheter gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
Das Paclitaxel ist auf der Oberflaiche an den Tragerstoff BTHC
gebunden. Es ist unwahrscheinlich, dass es (wie Pulver oder
Staub) durch die Luft und iiber einen Radius von 1 m hinaus pro-
pagiert. Dennoch sollten alle mit dem Passeo-18 Lux-Katheter in
Beriihrung kommenden Personen Handschuhe und einen Mund-,
Nasen- und Augenschutz tragen sowie den ungeschiitzten direkten
oder indirekten Kontakt vermeiden (z. B. iber kontaminierte
Materialien oder Fliissigkeiten).

Krankenhduser und Personen, die mit dem Passeo-18 Lux-
Katheter arbeiten, sollten angemessene VorsichtsmafBinahmen
fir die Handhabung und Entsorgung des Produkts (einschlieflich
der Verpackung) befolgen und im Umgang mit Zytostatika geschult
sein.

Paclitaxel ist aufgrund seines pharmakodynamischen Wirk-
mechanismus, der in die Zerteilung der Mikrotubuli eingreift, ein
potenziell genotoxisches (insbesondere aneugenes/klastogenes)
Mittel. Die Relevanz dieses spezifischen Mechanismus der geno-
toxischen Wirkung fiir das Krebsrisiko beim Menschen ist derzeit
nicht bekannt.

Sicherheitshinweise in Bezug auf besondere
Patientenpopulationen und Indikationen

Das Risiko im Zusammenhang mit einer antithromboti-
schen Behandlung muss beriicksichtigt werden. Besondere
Uberlegungen sind bei Patienten mit rezenter aktiver Gastritis oder
Magengeschwiiren erforderlich.

Die Auswirkungen des Passeo-18 Lux-Katheters auf das ungebo-
rene Kind konnen nicht vorhergesagt werden. Es sind keine klini-
schen Daten Uber die Verwendung des Passeo-18 Lux-Katheters
bei Schwangeren vorhanden, d. h. fortpflanzungsrelevante Kontra-
indikationen und Risiken sind nicht bekannt.

Padiatrische Verwendung: Die Sicherheit und Wirksamkeit des
Passeo-18 Lux-Katheters bei padiatrischen Patienten wurden nicht
untersucht.

Daten aus der Forschungsliteratur (Mensch und Tier) haben
gezeigt, dass Paclitaxel in die Muttermilch tbergeht und eine
potenziell toxische Wirkung bei einem gestillten Saugling nicht
ausgeschlossen werden kann.
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Sicherheitshinweise zum Eingriff

¢ Den Passeo-18 Lux-Katheter vor dem Eingriff einer Sichtprifung
unterziehen, um seine Funktionstiichtigkeit zu bestatigen und
sicherzustellen, dass die ausgewahlte Grofe fir den vorgesehenen
Eingriff geeignet ist.

Es wird empfohlen, Handschuhe sowie einen Mund-, Nasen- und
Augenschutz fiir den unwahrscheinlichen Fall zu tragen, dass beim
Herausziehen des Passeo-18 Lux-Katheters aus dem Schutzring
Wirkstoff aus der Ballonbeschichtung freigesetzt wird. Die frei-
gesetzten Partikel kénnten potenziell in die Atemwege gelangen.
Den Katheter mit der gebotenen Sorgfalt handhaben, um ver-
sehentliches Brechen, Verbiegen oder Knicken des Passeo-18 Lux-
Katheterschafts zu vermeiden.

Nur Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser von maximal 0,018"
(0,46 mm) verwenden. Der Katheter darf nur mit Einfiihrschleusen
geeigneter GroBe (nach Etikettangabe) verwendet werden.

Die Etikettangaben beziehen sich auf die MindestgroBe der
Einfiihrschleuse. Falls der Passeo-18 Lux-Katheter zusammen mit
einer langen und/oder geflochtenen Einfiihrschleuse verwendet
wird, ist zur Herabsetzung der Reibung eventuell eine grofere
French-Grofe als auf dem Etikett angegeben erforderlich.

Der Inflationsdurchmesser des Ballons darf den Durchmesser der
Arterie proximal oder distal zur Stenose nicht iberschreiten.

Die Einfiihrhilfe bei der Vorbereitung und Entliiftung des Katheters
auf dem Katheter belassen.

Der erhabene Teil muss wahrend des Einfilhrens teilweise
auflerhalb der Einfiihrschleuse sichtbar bleiben.

Sobald sich das proximale Ende des Ballons in der Einfiihrschleuse
befindet, Einfiihrhilfe aus der Einflihrschleuse in Richtung des
Ansatzes des Passeo-18 Lux-Katheters zuriickschieben.

Den Ballonteil des Katheters NICHT biegen oder zusammen-
driicken, um eine Ablésung der Medikamentbeschichtung zu ver-
hindern.

e Wenn sich kein Unterdruck aufrechterhalten lasst, darf der
Katheter NICHT verwendet werden, weil dadurch ein Systemfehler
angezeigt wird.

Eine signifikante Stenose proximal zur Ziellasion erfordert eine
Vorbehandlung, um eine Abldsung der Ballonbeschichtung beim
Durchqueren der Lasion zu verhindern.

Kontakt mit Fliissigkeiten vor der Einfiihrung, Beriihren des
Ballons oder Abwischen der Ballonoberfliche muss strikt
vermieden werden, da dies die Ballonbeschichtung abwaschen
oder beschadigen kénnte.

Es wird empfohlen, beim Zuriickziehen der Vorrichtung stets einen
Unterdruck aufrechtzuerhalten.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/
Komplikationen

Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem
vorhandenen Medikament (Paclitaxel] und der Freisetzungsmatrix
(BTHC):

Allergische/immunologische Reaktion auf das Medikament
(Paclitaxel oder strukturell verwandte Verbindungen) oder die
Freisetzungsmatrix n-Butyryl-Tri-n-Hexylcitrat (BTHC) des Ballons

Alopezie
* Andmie
Blut-/Blutprodukttransfusion

Gastrointestinale Symptome

Hamatologische Dyskrasien (inkl. Leukozytopenie, Neutropenie,
Thrombozytopenie)

Veranderungen der Leberenzyme

Histologische Verdnderungen in der GefaBwand inkl. Entziindung,
Zellschaden oder Nekrose

Storungen des Herzleitungssystems

Myalgie/Arthralgie
Periphere Neuropathie
Pseudomembrandse Colitis

Mutagene Wirkung

Hinweis: Die duBlerst geringe Menge an Paclitaxel im Blutplasma
bedeutet, dass die durch Paclitaxel hervorgerufenen klassi-
schen unerwiinschten Nebenwirkungen weniger relevant als bei
einer systemischen Behandlung erscheinen. Bisher noch nicht
bekannte Nebenwirkungen konnen jedoch nicht ausgeschlossen
werden.
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Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem PTA-
Eingriff sind u. a.:

Ballonkatheter-Ereignisse: Lasion kann nicht erreicht oder durch-
quert werden, Schwierigkeiten beim Inflatieren des Ballons,
Ruptur oder Undichtigkeit des Ballons, Schwierigkeiten beim
Deflatieren, Schwierigkeiten beim Zuriickziehen, Embolisierung
des Kathetermaterials

Vaskuldre Ereignisse: Verletzung der GefdBwand, Intima-
riss, Bildung von arteriovendsen Fisteln, Bildung von Pseudo-
aneurysmen, Vasospasmus, Embolisierung durch Luft, Thrombus-
oder Atherosklerosematerial, Restenose des dilatierten Gefafes,
Totalverschluss des Gefafes

Neurologische Ereignisse: Verletzungen peripherer Nerven

Blutungsereignisse: Blutung oder Hamorrhagie an der Eintritts-
stelle, Hamorrhagie, die eine Transfusion oder sonstige
Behandlung erfordert

Ereignisse im Zusammenhang mit einer Begleitmedikation:
Nebenwirkungen entsprechend der jeweiligen Packungsbeilage

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozyten-
aggregationshemmer, Antikoagulanzien

Amputation/Verlust von Gliedmafen
e Tod
Infektionen

Weitere, bisher nicht absehbare Nebenwirkungen sind moglich.

Spatmortalitdtsanzeichen bei mit Paclitaxel
beschichteten Produkten

Zusammenfassung der Metaanalyse

Bei einer Metaanalyse von randomisierten kontrollierten Studien, die
im Dezember 2018 von Katsanos et al. veroffentlicht wurde, wurde
ein erhohtes Risiko von Spatmortalitdt nach 2 Jahren und spater
bei der Anwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und
Paclitaxel freisetzenden Stents zur Behandlung der femoropopli-
tealen arteriellen Verschlusskrankheit festgestellt. Als Antwort auf
diese Daten hat die US-amerikanische Behorde fiir Lebens- und
Arzneimittel (Food and Drug Administration, FDA) eine Metaanalyse
auf Patientenebene der Langzeit-Nachsorgedaten aus den randomi-
sierten Schlisselstudien vor der Markteinfiihrung der mit Paclitaxel
beschichteten Produkte durchgefiihrt, die zur Behandlung der femo-
ropoplitealen Verschlusskrankheit angewendet wurden; dabei wurden
die verfiigbaren klinischen Daten bis einschlielich Mai 2019 heran-
gezogen. Die Metaanalyse zeigte auch ein Spatmortalitatsanzeichen
bei Studienteilnehmern, die mit Paclitaxel-beschichteten Produkten
behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die mit unbeschich-
teten Produkten behandelt wurden. Bei den 3 randomisierten Studien
mit insgesamt 1090 Patienten und verfiigbaren 5-Jahres-Daten lag
die rohe Mortalitatsrate bei 19,8 % (Bereich 15,9 % - 23,4 %) bei
Patienten, die mit Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelt
wurden, im Vergleich zu 12,7 % (Bereich 11,2 % - 14,0 %) bei
Teilnehmern, die mit unbeschichteten Produkten behandelt wurden.
Das relative Risiko fiir eine erhohte Mortalitat nach 5 Jahren lag bei
1,57 (95-%-Konfidenzintervall von 1,16-2,13), was einem 57%igen
relativen Anstieg der Mortalitat bei Patienten entspricht, die mit
Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelt wurden. Wie beim
FDA Advisory Committee Meeting im Juni 2019 prasentiert, zeigte
eine unabhangige Metaanalyse dhnlicher Daten auf Patientenebene,
die von VIVA-Arzten, einer GefaBmedizin-Organisation, zur Verfiigung
gestellt wurden, dhnliche Ergebnisse mit einer Hazard-Ratio von 1,38
(95-%-Konfidenzintervall von 1,06-1,80). Es wurden und werden
aktuell zusatzliche Analysen durchfiihrt, die speziell zur Beurteilung
der Beziehung zwischen Mortalitat und den mit Paclitaxel beschich-
teten Produkten entwickelt wurden.

Das Vorliegen und Ausmafl des Spatmortalitatsrisikos sollte
aufgrund mehrerer Einschréankungen im Zusammenhang mit
den verfiigbaren Daten vorsichtig interpretiert werden; zu diesen
Beschrankungen gehdren breite Konfidenzintervalle aufgrund
eines kleinen Stichprobenumfangs, die Zusammenfassung der
Studien zu verschiedenen mit Paclitaxel beschichteten Produkten,
deren Kombination nicht vorgesehen war, eine erhebliche Menge
an fehlenden Studiendaten, keine klare Evidenz eines Paclitaxel-
Dosiseffekts auf die Mortalitat und kein ermittelter pathophysiologi-
scher Mechanismus fiir eine Spétsterblichkeit.

Mit Paclitaxel beschichtete Ballons und Stents verbessern den
Blutfluss zu den Beinen und verringern im Vergleich zu unbeschich-
teten Produkten die Wahrscheinlichkeit von wiederholten Eingriffen,
um blockierte BlutgefaBle erneut zu &ffnen. Die Vorteile von mit
Paclitaxel beschichteten Produkten (z. B. weniger Reinterventionen)
bei einzelnen Patienten sollten zusammen mit den potenziellen
Risiken (z. B. Spatmortalitét) in Betracht gezogen werden.

IFU Passeo-18 Lux Version E_ml.indd 9

®

Zusatzliche Informationen beziiglich klinischer
Daten zu Passeo-18 Lux

In der Studie BIOLUX P-I zur Behandlung von femoropoplitealen
Arterien liegen die Schatzungen der Kaplan-Meier-Mortalitat
nach 1 Jahr bei 0,0 % [95-%-Konfidenzintervall 0,0 % - 0,0 %] fiir
den Passeo-18 Lux DCB gegeniiber 7,6 % [95-%-Konfidenzintervall
1,9 % - 27,0 %] fiir den unbeschichteten Ballon Passeo-18.

In der Studie BIOLUX P-II zur Behandlung von infrapoplitealen
Arterien liegen die Schatzungen der Kaplan-Meier-Mortalitat nach
1 Jahr bei 9,4 % [95-%-Konfidenzintervall 3,1 % - 26,5 %] fiir den
Passeo-18 Lux DCB gegeniiber 6,0 % [95-%-Konfidenzintervall
1,5 % - 21,9 %] fiir den unbeschichteten Ballon Passeo-18.

In der einarmigen Studie BIOLUX P-IV zur Behandlung von femoropo-
plitealen Arterien in einer chinesischen Population (158 Probanden)
mit Passeo-18 Lux DCB liegen die Schatzungen der Kaplan-Meier-
Mortalitat nach 1 Jahr bei 3,2 % [95-%-Konfidenzintervall 1,3 % -
7.4 %].

Im  All-Comers-Register BIOLUX P-lll zur Behandlung von
infrainguinalen Arterien (877 Probanden, 328 mit kritischer
GliedmaBenischamie] liegen die Schatzungen der Kaplan-Meier-
Mortalitat nach 1 Jahr und 2 Jahren bei 6,6 % [95-%-Konfidenzintervall
5,1 % - 8,5 %] bzw. 12,0 % [95-%-Konfidenzintervall 9,9 % - 14,6 %).
Diese Mortalitatsraten stimmen mit den Realdaten fiir vergleich-
bare Patientenpopulationen iberein. Nach 2 Jahren konnte kein
Zusammenhang zwischen Paclitaxeldosis und Mortalitat festge-
stellt werden. Keiner der Todesfélle stand in Zusammenhang mit
der Anwendung von Passeo-18 Lux, wie von einem unabhéngigen
Ausschuss fiir klinische Ereignisse entschieden wurde. Es wurde
keine erhéhte Sterblichkeitsrate wahrend der Nachsorge im zweiten
Jahr im Vergleich zur Nachsorge im ersten Jahr beobachtet.

Medikationsplan

Dem Patienten geeignete Antikoagulanzien, Thrombozytenaggrega-
tionshemmer und Vasodilatanzien verabreichen.

Die folgende Medikamentengabe dient ausschlieBlich als magliche
Orientierungshilfe und sollte nicht als strikte Vorschrift angesehen
werden.

Medikamentengabe vor dem Eingriff:

* ASS 300 mg 12 Stunden vor dem Eingriff

* Clopidogrel 300 mg 12 Stunden vor dem Eingriff

Medikamentengabe wahrend des Eingriffs:

« Intraarterieller Heparinbolus (3000 - 5000 E)

Medikamentengabe nach dem Eingriff:

e ASS 100 mg taglich auf unbestimmte Zeit

* Clopidogrel 75 mg taglich, 4 Wochen lang (nach 2 und 4 Wochen
Leukozytenzahl und Thrombozytenzahl priifen)

Gebrauchsanweisung

Achtung: Beriihren des Ballons, Abwischen der Ballonoberflache
oder Kontakt mit Flissigkeiten vor der Einflihrung muss strikt
vermieden werden, da dies die Ballonbeschichtung beschadigen
konnte.

Auswahl des Passeo-18 Lux-Katheters

Einen fir das ZielgefaB geeigneten Ballon auswahlen. Der Ballon-

durchmesser muss moglichst genau dem Referenzdurchmesser des

Zielgefafes entsprechen.

Achtung: Der Inflationsdurchmesser des Ballons darf den Durch-
messer der Zielarterie proximal oder distal zur Stenose nicht
Uberschreiten.

Eine Ballonldange auswahlen, die mdglichst genau der Lange der Lasion
entspricht. Falls die Lasion mit dem vorgesehenen Passeo-18 Lux-
Katheter nicht passierbar ist, kann vor der endgiiltigen Dilatation mit
dem Passeo-18 Lux-Katheter ein nicht medikamentbeschichteter PTA-
Katheter mit kleinerem Durchmesser verwendet werden, oder es muss
eine geeignete GefaBvorbereitung erfolgen.

Achtung: Um eine lokale Uberdosierung zu verhindern, sollte an der
gleichen Behandlungsstelle kein zweiter Passeo-18 Lux-Katheter
bzw. kein anderer medikamentbeschichteter Ballon verwendet
werden. AuBerdem sollte die Implantation eines medikamentbe-
schichteten Stents an derselben Stelle vermieden werden, da eine
Uberdosierung oder Wechselwirkung zwischen den Wirkstoffen
nicht ausgeschlossen werden kann.

Achtung: Bei Behandlung von langen Lé&sionen (ldnger als die
maximal verfiigbare Ballonlidnge) sollten die einzelnen Segmente
mit nur einem Passeo-18 Lux-Katheter behandelt werden.
Fiir jedes Segment sollte ein anderer Passeo-18 Lux-Katheter
verwendet werden. Eine Uberlappung mit einem bereits behan-
delten Segment ist zu vermeiden, um eine lokale Uberdosierung
zu verhindern.
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Vorbereitung des Passeo-18 Lux-Katheters

1. Den Schutzring zusammen mit dem Katheter aus der Verpackung
nehmen und auf eine sterile Ablage legen.

Achtung: Es wird empfohlen, Handschuhe sowie einen Mund-, Nasen-
und Augenschutz fiir den unwahrscheinlichen Fall zu tragen, dass
der Wirkstoff der Ballonbeschichtung vor der Einfiilhrung des
Passeo-18 Lux-Katheters in die Einfiihrschleuse freigesetzt wird.
Die freigesetzten Partikel kdnnten potenziell in die Atemwege
gelangen.

2. Den Dilatationskatheter vorsichtig aus dem Schutzring ziehen.

Achtung: Die Einfiihrhilfe noch NICHT abnehmen, um eine Beriihrung
der Ballonbeschichtung zu verhindern.

Achtung: Den Ballonteil des Passeo-18 Lux-Katheters vor dem
Eingriff NICHT biegen oder zusammendriicken, um eine Abldsung
der Medikamentbeschichtung zu verhindern.

Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens

3. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefiillte Spritze von 10 ml oder
20 ml Volumen am Luer-Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens am
proximalen Ende des Dilatationskatheters anbringen.

4. Das Fihrungsdrahtlumen spiilen.

5. Die Spritze entfernen.

Bei noch aufgesetzter Einfiihrhilfe den
Passeo-18 Lux-Katheter entliiften

6. Ein Inflationsgerat mit 20 ml Kapazitat mit 6 ml Kontrastmittel/
Kochsalzlosung fiillen.

7. Das Inflationsgerat entsprechend den
Anweisungen des Herstellers entliiften.

8. Das Inflationsgerat am Inflationsanschluss des Dilatations-
katheters anbringen.

Warnung: AusschlieBlich geeignete Balloninflationsmittel
verwenden (z. B. Kontrastmittel und Kochsalzlsung zu gleichen
Volumenteilen). Niemals Luft oder andere gasférmige Medien zur
Balloninflation verwenden.

Achtung: Darauf achten, dass KEINE Luft in das System eindringt.

Empfehlungen und

9. Am Kolben zuriickziehen und 30 Sekunden lang aspirieren, bis
im Zylinder des Inflationsgerdts wahrend der Aspiration keine
Luftblaschen mehr erscheinen. Diesen Vorgang bei Bedarf
mehrmals wiederholen.

10. Wieder auf neutralen Druck bringen.

Vorbehandlung einer signifikanten Stenose

Achtung: Eine signifikante Stenose (> 50 %) proximal zur Ziel-
lasion erfordert eine Vorbehandlung, um eine Ablosung der
Ballonbeschichtung beim Durchqueren der Lasion zu verhindern.

Vorbereitung der Einfiihrhilfe

Gecrimptes
Erhabener Teil Segment
Distales Ende
L ‘ ‘
[T = =]

Abbildung 1: Merkmale der Einfiihrhilfe.

11.Schieben Sie den Ballon in der Einfihrhilfe so nach vorn, dass die
distale Spitze des Ballons iiber das distale Ende der Einfihrhilfe
hinausragt (Abbildung 2). Die Einfiihrhilfe NICHT ENTFERNEN.

&=

Abbildung 2: Distale Spitze des Ballons ragt iiber das distale Ende
der Einfihrhilfe hinaus.

Einfiihrtechnik

12.Falls nicht bereits erfolgt, den Fiihrungsdraht mittels iblicher
Methoden fiir die perkutane transluminale Angioplastie (PTA)
unter Durchleuchtung positionieren.

13. Die distale Spitze des Passeo-18 Lux-Katheters auf das proximale
Ende des Fiihrungsdrahts aufsetzen und vorschieben, bis
der Fihrungsdraht am Luer-Lock-Anschluss des proximalen
Katheterendes austritt.
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14. Die Vorrichtung an der Einfiihrhilfe festhalten (siehe Abbildung 3)
und den Passeo-18 Lux-Katheter zusammen mit der Einfiihrhilfe
vorsichtig in die Einfiihrschleuse schieben, bis der vorstehende
Abschnitt der Einfiihrhilfe am Ventil der Einfiihrschleuse anstoBt
(Abbildung 4).

Achtung: Der erhabene Teil muss wahrend des Einfiihrens aufierhalb
der Einfiihrschleuse teilweise sichtbar bleiben.

Abbildung 3: Einfihrhilfe und Vorschieben des Katheters in die
Einfiihrschleuse.

Abbildung 4: Erhabener Teil in Kontakt mit dem Ventil der
Einfiihrschleuse.

15. Die Einfiihrhilfe mit einer Hand weiterhin in dieser Position fest-
halten. Mit der anderen Hand die Vorrichtung vorschieben, bis sich
das proximale Ende des Ballons in der Einfiihrschleuse befindet.

16. Die Einfiihrhilfe festhalten und aus der Einfiihrschleuse in Richtung
des Ansatzes des Katheters zurlickschieben (Abbildung 5).

Abbildung 5: Entfernen der Einfiihrhilfe aus der Einfiihrschleuse.

17.Bei Bedarf lasst sich die Einfiihrhilfe ablosen, indem sie auf den
Knickschutz gedriickt und dann vorsichtig vom Knickschutz am
proximalen Schaftende abgezogen wird (Abbildung 6).

=

Abbildung 6: Entfernung der Einfiihrhilfe (falls erforderlich).

18.Den Passeo-18 Lux-Katheter {iber den Fiihrungsdraht in Richtung
der Lésion vorschieben.

19.Den Ballon mithilfe der Rontgenmarker am Ballon innerhalb der
Lasion platzieren.

Balloninflation

20.Den Ballon zur Dilatation der L&sion mit dem Inflationsgerat
inflatieren. Dazu die iblichen PTA-Methoden anwenden und eine
Dauer von mindestens 30 Sekunden einhalten.

Warnung: Den Nennberstdruck (RBP) NICHT tiberschreiten.

Warnung: Um die Gefahr einer GefaBverletzung zu minimieren,
darf der Ballondurchmesser im inflatierten Zustand den
Originaldurchmesser des GefaBes proximal und distal zur Lasion
nicht Uberschreiten.

2

.Liegt weiterhin eine signifikante Stenose vor, den Ballon erneut
inflatieren und allmahlich den Druck erhohen, bis sich die Lasion
nicht weiter verbessert.

Hinweis: Die Abgabe des angemessenen Medikamenteninhalts

erfolgt nur wahrend der ersten Inflation.

10
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Ballondeflation

22.Zur vollstdndigen Deflation des Ballons den Kolben des
Inflationsgerats zuriickziehen und in dieser Stellung arretieren.
Je nach BallongréBe unter Durchleuchtung mindestens 30 bis
90 Sekunden lang Unterdruck am Ballon anlegen.

Achtung: Ballons iiber 3,5 mm Durchmesser und 60 mm L&ange sind
mindestens 90 Sekunden lang zu deflatieren, um sicherzustellen,
dass das gesamte Inflationsmedium vollstandig entfernt wurde.

Achtung: Es wird empfohlen, beim Zurilickziehen des Dilatations-
katheters stets einen Unterdruck aufrechtzuerhalten.

Entfernung des Dilatationskatheters

23.Mit dem Inflationsgerat den Unterdruck aufrechterhalten und die
Position des Fiihrungsdrahts in der Lasion unverandert lassen.
Den Dilatationskatheter vorsichtig aus der Lasion ziehen und
durch die Einfiihrschleuse entfernen.

Achtung: Wenn diese Technik nicht eingehalten wird, kann sich das
Zuriickziehen des Ballons durch die Einfiihrschleuse schwierig
gestalten.

Hinweis: Falls der Ballon mehrfach aufgeweitet wurde, kann beim
Zuriickziehen durch die Einfiihrschleuse ein gewisser Widerstand
auftreten. Bei Schwierigkeiten den Dilatationskatheter zusammen
mit der Einfiihrschleuse zuriickziehen.

24.Den Dilatationskatheter vollstandig vom Fiihrungsdraht herunter-
ziehen.

Achtung: Um eine lokale Uberdosierung zu verhindern, sollte an der
gleichen Behandlungsstelle kein zweiter Passeo-18 Lux-Katheter
bzw. kein anderer medikamentbeschichteter Ballon verwendet
werden. AuBerdem sollte die Implantation eines medikamentbe-
schichteten Stents an derselben Stelle vermieden werden, da eine
Uberdosierung oder Wechselwirkung zwischen den Wirkstoffen
nicht ausgeschlossen werden kann.

25. Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemaf den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung
und/oder drtlichen Behorde entsorgen.

Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (nachfolgend ..Produkt”)
wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,
geprift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das
Produkt verwendet wird, jedoch auBerhalb des Einflussbereiches von
BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung (IFU)
als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen,
wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Stérung der vorgese-
henen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse
nicht eintreten:

* Funktionsstorungen oder Ausfalle des Produkts

¢ Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

* Medizinische Komplikationen waéhrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Kérperkontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK tibernimmt keine Haftung fiir:

e Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit dem angegebenen

bestimmungsgemafBen Gebrauch (ibereinstimmt oder von den

angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Sicher-

heitshinweisen und der Gebrauchsanweisung dieser IFU abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

* Ereignisse, die von anderen Produkten von BIOTRONIK oder von
Produkten anderer Hersteller als BIOTRONIK ausgehen

o Ereignisse hoherer Gewalt, darunter unter anderem Natur-
katastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit

dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschlisse und/oder

Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zuldssigen Umfang.

Francais

Description

Le cathéter a ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée
(PTA) a libération de paclitaxel Passeo-18 Lux [ci-aprés dénommé le
cathéter Passeo-18 Lux) est indiqué pour la dilatation des segments
sténosés au niveau des artéres infra-inguinales avec libération simul-
tanée de paclitaxel sur la paroi du vaisseau afin de réduire la survenue
de resténose du segment de vaisseau traité. La surface du ballonnet
du cathéter Passeo-18 Lux comporte un revétement homogéne sous
la forme d'une matrice de libération incorporant 3 pg de paclitaxel

(O]

par mm?, avec une quantité maximum de 9,1 mg sur le plus grand
ballonnet (7,0 x 120 mm). Le paclitaxel est libéré au niveau de la paroi
vasculaire aprés l'expansion du ballonnet.

Une gaine protége le ballonnet afin de conserver son profil d'usine et
son revétement médicamenteux, et elle est utilisée comme un outil
pour faciliter Uinsertion par l'introducteur.

Le ballonnet de dilatation est concu pour étre gonflé a un diamétre
connu, a une pression de gonflage spécifique compatible avec le
tableau de compliance figurant sur létiquette. Un repére radio-
opaque est situé a chaque extrémité du ballonnet pour faciliter la
visualisation du cathéter a ballonnet sous radioscopie, lors de sa pro-
gression vers la lésion et de sa mise en place au niveau de la lésion.
Le cathéter Passeo-18 Lux comporte une extrémité conique souple
pour faciliter l'avancement du cathéter. Le cathéter Passeo-18 Lux
est muni de deux orifices Luer a Uextrémité proximale. Un orifice
(orifice de gonflage) sert a raccorder un dispositif de gonflage pour
gonfler/dégonfler le ballonnet. L'autre orifice permet le rincage de la
lumiere dédiée au guide. La surface externe du cathéter Passeo-18
Lux comporte un revétement en silicone hydrophobe. Le cathéter
Passeo-18 Lux est compatible avec les tailles des guides et des intro-
ducteurs recommandées sur l'étiquette.

Attention : l'étiquette indique des tailles minimales de l'introducteur.
Si le cathéter Passeo-18 Lux est utilisé en association avec des
introducteurs longs et/ou tressés, un diamétre (Fr.) plus gros que
la taille indiquée sur l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire
la friction.

Présentation

Stérile. Non pyrogéne. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthylene.
NE PAS utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé, ou si les
informations fournies sont masquées ou détériorées.

Contenu
¢ Un (1) cathéter Passeo-18 Lux sous sachet déchirable scellé.
¢ Un (1) mode d’emploi

Conservation

Conserver au sec, a l'obscurité et 4 25 °C / 77 °F au maximum.

Si le produit est conservé de maniére adaptée, il peut étre utilisé
jusqu'a la date de péremption indiquée sur l'emballage.

Indications
Le cathéter Passeo-18 Lux est indiqué pour la dilatation des lésions
de novo ou resténosées au niveau des artéres infra-inguinales.

Contre-indications

Les contre-indications pour ce dispositif et les cathéters de dilatation
périphérique en général sont les suivantes :

¢ Lésions qui ne peuvent pas étre traitées par PTA ou d’autres tech-
niques interventionnelles.

Impossibilité de franchir la [ésion cible avec un guide.

Réaction allergique aux produits de contraste.

Diathése hémorragique ou un autre trouble comme une ulcération
gastro-intestinale ou des troubles de la circulation cérébrale qui
limitent Uutilisation d'un traitement antiagrégant plaquettaire et
d’un traitement anticoagulant.

La sténose cible est située en aval d’une sténose > 50 % qui ne peut
pas étre prétraitée parce que le revétement médicamenteux risque
d’étre éliminé pendant le franchissement de la lésion proximale.
Allergie, intolérance ou hypersensibilité au paclitaxel ou aux
composés structurellement liés et/ou a la matrice de libération
composée de citrate de n-butyryle et de tri-n-hexyle (BTHC).

Les femmes qui allaitent, sont enceintes ou ont lintention de
tomber enceinte.

Avertissements

* Un signal d'augmentation du risque de mortalité tardive a été
identifié suite a lutilisation de ballonnets a revétement de
paclitaxel et d’endoprothéses a libération de paclitaxel pour le
traitement d’artéres fémoro-poplitées, approximativement 2-3

apreés le trai paré a lutilisation de dispositifs
sans revétement médicamenteux. Il existe une incertitude quant
a Lampl et au mécani de U ion du risque de
mortalité tardive, y compris Uimpact d’une exposition répétée au
dispositif revétu de paclitaxel. Les médecins doivent discuter avec
leurs patients de ce signal de mortalité tardive, et des avantages
et des risques associés a chacune des options de traitement dis-
ponibles. Voir la section « Signal de mortalité tardive pour dispo-
sitifs avec revétement de paclitaxel » pour plus d’informations.
Le cathéter Passeo-18 Lux n’est pas indiqué pour étre utilisé dans
les artéres coronaires, cervicales ou intracraniennes.

30.09.2020 12:17:52



Le cathéter Passeo-18 Lux est concu pour et destiné a un usage
unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des
dispositifs a usage unique crée un risque potentiel d'infection
pour le patient ou lutilisateur. La contamination du dispositif
peut entrainer des lésions, une maladie ou le décés du patient. Le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent compromettre
les caractéristiques essentielles du matériau et de la conception,
entrainant ainsi une défaillance du dispositif. BIOTRONIK ne peut
pas étre tenu pour responsable des dommages directs, indirects
ou accessoires résultant d'une restérilisation ou d’une réutilisation.

NE PAS utiliser le cathéter Passeo-18 Lux si l'emballage externe
ou interne est endommagé, ou si les informations fournies sont
masquées ou altérées.

Utiliser avant la date de péremption.

NE PAS exposer le cathéter Passeo-18 Lux a des solvants orga-
niques tels que l'alcool.

Utiliser uniquement un produit de gonflage de ballonnet adapté
(par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et
de sérum physiologique). Ne jamais utiliser de l'air ou un autre gaz
pour gonfler le ballonnet.

Lorsque le cathéter Passeo-18 Lux se trouve dans le corps du
patient, il doit étre manipulé sous radioscopie de qualité adéquate
et/ou de haute qualité.

NE PAS faire avancer le cathéter Passeo-18 Lux ni le retirer a moins
que le ballonnet ne soit completement dégonflé sous vide. En cas
de résistance importante lors de la manipulation, interrompre
lintervention et déterminer la cause de cette résistance avant de
poursuivre. Si la progression du cathéter se fait en force, cela peut
provoquer un endommagement du vaisseau et/ou une lacération ou
séparation du guide ou du cathéter de dilatation. Dans ces cas, il
peut étre nécessaire de récupérer les fragments du dispositif.

NE PAS dépasser la pression de rupture nominale (Rated Burst
Pressure, RBP). Il est impératif d'utiliser un appareil de contréle de
la pression afin de prévenir toute surpression.

Le diameétre du ballonnet gonflé doit &tre analogue au diameétre
d’origine du vaisseau en amont et en aval de la sténose afin de
réduire le risque d’endommagement du vaisseau.

Des précautions pour prévenir ou réduire la coagulation doivent
étre prises. Rincer tous les produits qui entrent dans le systeme
vasculaire avec du sérum physiologique isotonique stérile ou une
solution similaire avant Uemploi. Lutilisation de U'héparinisation
systémique au cours de la procédure est recommandée.

Consignes de sécurité
Précautions générales

¢ Avant d'utiliser le cathéter Passeo-18 Lux, évaluer les avantages et
les risques pour chaque patient au cas par cas.

o Lutilisation du cathéter de dilatation est réservée aux médecins
parfaitement formés aux techniques d'angioplastie transluminale
percutanée (PTA).

Consignes de sécurité concernant la
substance active paclitaxel

¢ La quantité de paclitaxel qui se trouve sur la surface du ballonnet
correspond a quelques dixiemes environ de la quantité utilisée
généralement au cours d’un traitement anti-néoplasique ; il est
donc peu probable que des interactions avec d’autres médicaments
surviennent. Il est cependant nécessaire de procéder avec prudence
lors de l'administration concomitante de substrats de CYP3A4 et/
ou de CYP2C8 connus (notamment la terfénadine, la cyclosporine,
la lovastatine, le midazolam, ondansétron) ou de médicaments
a forte capacité de liaison aux protéines plasmatiques (Plasma
Protein Binding, PPB) (surtout les sulfonylurées, les anticoagulants
de type coumarine, l'acide salicylique, les sulfamides, la digitoxine).
Pour connaitre les interactions possibles avec d'autres médica-
ments dans la lignée du paclitaxel administrés pour des indications
oncologiques, consulter le mode d’emploi pertinent. Une étude des
interactions possibles avec d'autres médicaments dans la lignée du
paclitaxel en association avec des médicaments accompagnant le
traitement, n’a pas été réalisée.

Eviter d'implanter une endoprothése a libération de principe actif
ou un autre cathéter a ballonnet a libération de principe actif au
méme site car un surdosage ou une interaction avec les agents
actifs ne peut pas étre exclu. Lutilisation respective des dispositifs
indiqués ci-dessus dans une nouvelle intervention ultérieure n'a
pas été évaluée.

Pour traiter des lésions longues (plus longues que la longueur
de ballonnet maximum disponible), les segments individuels
doivent étre traités en utilisant un seul cathéter Passeo-18 Lux.
Pour chaque segment, un autre cathéter Passeo-18 Lux doit étre
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utilisé. Eviter de chevaucher un segment déja traité afin d"éviter un
surdosage local.

Il est recommandé d’utiliser des gants, une protection buccale,
nasale et oculaire au cas peu probable ol le composé actif du
revétement du ballonnet serait libéré avant Uinsertion du cathéter
Passeo-18 Lux dans lintroducteur. Il est possible que les particules
libérées entrent dans les voies respiratoires.

Le médecin réalisant la procédure doit peser l'avantage médical
du traitement d'un patient par un ballonnet a libération de pacli-
taxel contre le risque d'événements indésirables potentiels tels
que décrits a la section « Evénements indésirables/complications
potentiels ».

Les événements indésirables systémiques liés au paclitaxel décrits
a la section « Complications » ne sont pas anticipés aprés un trai-
tement avec un seul cathéter Passeo-18 Lux. Si plusieurs cathéters
sont utilisés chez le méme patient, s'assurer de ne pas dépasser
une dose totale de 12 mg qui, dans le cadre d'études cliniques, a été
démontrée comme étant bien tolérée. Consulter a titre de référence
le tableau des tailles de ballonnet disponibles et des charges
maximum en substance médicamenteuse associées.

L'exposition au paclitaxel encourue par lutilisateur peut étre
réduite en utilisant le cathéter Passeo-18 Lux conformément
au mode d'emploi. Le paclitaxel est lié a Uexcipient BTHC sur la
surface du ballonnet et il est peu probable qu’il se propage dans
l'air (par ex. comme une poudre ou une poussiére) et au-dela d'un
rayon de 1 métre. Néanmoins, toutes les personnes qui manipulent
le cathéter Passeo-18 Lux doivent porter des gants, une protection
buccale, nasale et oculaire et éviter tout contact direct ou indirect
non protégé (par ex. par des matériaux ou des liquides contaminés).
Les hopitaux et les personnes qui manipulent le cathéter Passeo-18
Lux doivent prendre les précautions appropriées pour la manipu-
lation et la mise au rebut du produit (emballage compris) et étre
formés a la manipulation des médicaments cytostatiques.

Le paclitaxel est potentiellement un agent génotoxique (notamment
aneugéne/clastogéne) en raison de son mécanisme d’action phar-
macodynamique qui est en interférence avec la séparation des
microtubules. La pertinence de ce mécanisme de génotoxicité spé-
cifique pour le risque de carcinogénicité humaine n'est pas connue
a ce jour.

Consignes de sécurité liées a des populations
de patients et indications particuliéres

Le risque associé au traitement antiplaquettaire doit étre pris en
compte. Une attention particuliére doit étre portée aux patients
souffrant d'une gastrite active récente ou d’'un ulcére gastro-duo-
dénal (UGD).

Il n’est pas possible de spécifier les effets du cathéter Passeo-18
Lux sur l'enfant en gestation. Il n’existe aucune donnée clinique sur
['utilisation du cathéter Passeo-18 Lux chez les femmes enceintes,
c.-a-d. que les contre-indications et les risques liés sur la repro-
duction sont inconnus.

Utilisation pédiatrique : la sécurité et lefficacité du cathéter
Passeo-18 Lux chez les patients pédiatriques n'ont pas été établies.
Les données de la littérature (humaine et animale) ont montré
qu’un transfert de paclitaxel au lait maternel et un effet toxique
potentiel chez le nouveau-né allaité ne peuvent étre exclus.

Consignes de sécurité liées a Uintervention

Avant lintervention, examiner le cathéter Passeo-18 Lux pour
vérifier son fonctionnement et s'assurer que sa taille est adaptée a
lintervention spécifique pour laquelle il doit étre utilisé.

Il est recommandé d'utiliser des gants et une protection buccale,
nasale et oculaire au cas peu probable ou le composé actif du revé-
tement du ballonnet serait libéré pendant le retrait du cathéter
Passeo-18 Lux de l'anneau de protection. Il est possible que les
particules libérées entrent dans les voies respiratoires.

Manipuler ce produit avec soin afin de réduire le risque de rupture,
de courbure ou de plicature accidentelle du corps du cathéter
Passeo-18 Lux.

Utiliser uniquement des guides d'un diametre maximum de 0,018"
(0,46 mm). Utiliser uniqguement avec des introducteurs de taille
appropriée selon les indications de l'étiquette.

L'étiquette indique des tailles minimales de lintroducteur. Si le
cathéter Passeo-18 Lux est utilisé en association avec des introduc-
teurs longs et/ou tressés, un diamétre (Fr.) plus gros que la taille
indiquée sur l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire la friction.
Le diameétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre supérieur au
diametre de l'artere en amont ou en aval de la sténose.

Maintenir Uoutil d’insertion en place tout en préparant le dispositif
et en purgeant l'air de ce dernier.
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La partie surélevée doit rester partiellement visible hors de lintro-
ducteur pendant l'insertion.

Une fois que Uextrémité proximale du ballonnet est a Uintérieur de
lintroducteur, faire glisser Uoutil d'insertion vers l'arriére hors de
lintroducteur et vers l'embase du cathéter Passeo-18 Lux.

NE PAS plier ni presser la partie a ballonnet du dispositif afin
d’éviter la délamination du revétement médicamenteux.

NE PAS utiliser le dispositif s'il est impossible de maintenir un vide ;
ceci indique une défaillance du systéme.

Le traitement préalable d'une sténose importante en amont de la
lésion cible est requis pour empécher la délamination du revéte-
ment du ballonnet pendant le franchissement de la lésion.

Un contact avec des liquides avant Uinsertion, toucher le ballonnet
ou essuyer sa surface sont strictement a éviter sous risque d'éli-
miner ou d’endommager le revétement du ballonnet.

Il est recommandé de maintenir une pression négative lors du
retrait du dispositif.

Evénements indésirables/complications
potentiels

Evénements indésirables potentiels associés au médicament inclus
(paclitaxel) et & la matrice de libération (BTHC) :

Réaction allergique/immunologique au médicament (paclitaxel ou
composés structurellement liés) ou & la matrice de libération du
ballonnet (citrate de n-butyryle et de tri-n-hexyle (BTHC)).

Alopécie.
¢ Anémie.

Transfusion sanguine/de produits sanguins.

Symptémes gastro-intestinaux.

Dyscrasie hématologique (notamment leucocytopénie, neutropénie,
thrombocytopénie).

Modifications des enzymes hépatiques.

Modifications histologiques au niveau de la paroi vasculaire,
notamment inflammation, [ésions ou nécrose cellulaires.

Troubles du systéme de conduction du cceur.
Myalgie / arthralgie.

Neuropathie périphérique.

Colite pseudomembraneuse.

Effets mutagénes.

Remarque : la trés petite quantité de paclitaxel dans le plasma
sanguin signifie que les effets indésirables classiques provoqués
par le paclitaxel semblent moins pertinents que pour un traite-
ment systémique. Néanmoins, il n'est pas possible d’écarter des
effets secondaires inconnus a ce jour.

Parmi les événements indésirables potentiels associés a une PTA, on
citera:

¢ Evénements liés au cathéter a ballonnet : incapacité a atteindre ou
franchir la lésion, difficultés de gonflage, rupture ou perforation du
ballonnet, difficultés de dégonflage, difficultés de retrait, embolisa-
tion du matériau du cathéter.

Evénements vasculaires : lésions de la paroi vasculaire, déchirure
intimale, formation de fistule artério-veineuse, formation d'un
pseudo-anévrisme, vasospasme, embolisation (gazeuse, matériau
thrombotique ou athéroscléreux), resténose du vaisseau dilaté,
occlusion totale du vaisseau.

Evénements neurologiques : lésion des nerfs périphériques.
Evénements hémorragiques : saignement ou hémorragie au niveau
du site d'accés, hémorragies nécessitant des transfusions ou un
autre traitement.

¢ Evénements liés aux médicaments associés : les effets secondaires
sont contenus dans la notice correspondante.

Réactions allergiques aux produits de contraste, antiagrégants pla-
quettaires, anticoagulants.

Amputation/perte de membre.

Déces.

Infections.

Il peut y avoir d’autres événements indésirables potentiels imprévi-
sibles a 'heure actuelle.

Signal de mortalité tardive pour dispositifs
revétus de paclitaxel
Résumé de la méta-analyse

Une méta-analyse d’essais controlés randomisés, publiée en
décembre 2018 par Katsanos et. al., a identifié un risque accru de
mortalité tardive a 2 ans et au-dela pour les ballonnets a revétement

il
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de paclitaxel et les endoprothéses a libération de paclitaxel utilisés
pour le traitement d’artéres fémoro-poplitées. En réponse a ces
données, la FDA a effectué une méta-analyse a partir des données
clinigues a long terme disponibles jusqu'en mai 2019 de patients
issus des études pivots randomisées précédant la mise sur la marché
de dispositifs a libération de paclitaxel utilisés pour traiter les artéres
fémoro-poplitées. La méta-analyse a également montré un signal de
mortalité tardive chez les sujets de 'étude traités avec des dispositifs
revétus de paclitaxel par rapport aux patients traités avec des disposi-
tifs sans revétement. Plus précisément, dans les 3 essais randomisés
portant sur un total de 1090 patients et les données disponibles sur
5 ans, le taux brut de mortalité était de 19,8 % [intervalle 15,9 % -
23,4 %) pour les patients traités avec des dispositifs revétus de pacli-
taxel, contre 12,7 % lintervalle 11,2 % - 14,0 %) chez les sujets traités
avec des dispositifs sans revétement. Le risque relatif d'augmentation
de la mortalité & 5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance a 95 % de
1,16 & 2,13), ce qui correspond a une augmentation relative de 57 %
de la mortalité chez les patients traités avec des dispositifs revétus de
paclitaxel. Comme présenté lors de la réunion du comité consultatif
de la FDA en juin 2019, une méta-analyse indépendante de données
similaires au niveau du patient et fournies par VIVA Physicians, une
organisation de médecine vasculaire, a rapporté des résultats simi-
laires avec un rapport de risque de 1,38 [intervalle de confiance a
95 % de 1,06 a 1,80). Des analyses supplémentaires ont été menées et
sont en cours, spécialement concues pour évaluer la relation entre la
mortalité et les dispositifs revétus de paclitaxel.

La présence et lampleur du risque de mortalité tardive doivent
étre interprétés avec prudence en raison des multiples limites des
données disponibles, notamment des larges intervalles de confiance
en raison de la petite taille des échantillons, de la mise en commun
de résultats d'études portant sur différents dispositifs revétus de
paclitaxel qui n'étaient pas destinées a étre combinées, de la quantité
importante des données d’étude manquantes, de l'absence de preuve
claire d'un effet dose dépendant du paclitaxel sur la mortalité, et
de labsence d’identification du mécanisme physiopathologique a
lorigine des déces tardifs.

Les ballonnets et les endoprothéses revétus de paclitaxel améliorent
le flux sanguin vers les jambes et réduisent le risque d'une réinter-
vention permettant de restaurer a nouveau le flux sanguin par rapport
aux dispositifs sans revétement. Les avantages des dispositifs revétus
de paclitaxel (par exemple la réduction des réinterventions) doivent
étre évalués chez chaque patient en méme temps que les risques
potentiels (par ex. le risque de mortalité tardive).

Informations complémentaires au sujet des
données cliniques relatives au Passeo-18 Lux

Dans létude BIOLUX P-I sur le traitement des artéres fémoro-po-
plitées, la mortalité a 1 an estimée selon Kaplan Meier est de 0,0 %
[intervalle de confiance a 95 % de 0,0 % a 0,0 %] pour le ballonnet a
élution médicamenteuse (DCB) Passeo-18 Lux contre 7,6 % [intervalle
de confiance a 95 % de 1,9 % a 27,0 %] pour le ballonnet sans revéte-
ment médicamenteux Passeo-18.

Dans l'étude BIOLUX P-II sur le traitement des artéres infra-popli-
tées, la mortalité a 1 an estimée selon Kaplan Meier est de 9,4 %
[intervalle de confiance a 95 % de 3,1 % a 26,5 %] pour le ballonnet &
élution médicamenteuse (DCB) Passeo-18 Lux contre 6,0 % [intervalle
de confiance a 95 % de 1,5 % a 21,9 %] pour le ballonnet sans revéte-
ment médicamenteux Passeo-18.

Dans l'étude BIOLUX P-IV sur le traitement des artéres fémoro-po-
plitées dans une population chinoise (158 sujets) avec un seul bras,
par ballonnet a élution médicamenteuse (DCB) Passeo-18 Lux, la
mortalité & 1 an estimée selon Kaplan Meier est de 3,2 % [intervalle
de confiance & 95 % de 1,3 % a 7,4 %.

Dans le registre sur une population de tout-venant BIOLUX P-III sur
le traitement des artéres infra-inguinales (877 sujets, 328 ischémies
périphériques critiques), la mortalité & 1 an et 2 ans estimée selon
Kaplan Meier est respectivement de 6,6 % [intervalle de confiance a
95 % de 5,1 % a 8,5 %] et 12,0 % [intervalle de confiance & 95 % de
9.9 % a 14,6 %). Ces taux de mortalité coincident avec les données
réelles pour des populations de patients comparables. A 2 ans, aucun
rapport n'a pu étre établi entre la dose de paclitaxel et la mortalité.
Aucun des décés n'était en relation avec lutilisation de Passeo-18
Lux, comme l'a confirmé un comité indépendant d'évaluation clinique.
Aucune hausse du taux de mortalité n'a été observée au cours de la
deuxiéme année de suivi par rapport a la premiére année de suivi.

Schéma posologique

Un traitement anticoagulant, antiplaquettaire et vasodilatateur
approprié doit étre administré au patient.

Le schéma posologique suivant est destiné uniquement a servir de
guide potentiel et ne doit pas étre considéré comme une directive
rigoureuse.

12
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Schéma posologique pré-intervention :
* ASA (acide acétylsalicylique) 300 mg 12 heures avant lintervention.
* Clopidogrel 300 mg 12 heures avant Uintervention.

Schéma posologique pendant Uintervention :
* Bolus intra-artériel d’héparine (3000 & 5000 U).

Schéma posologique post-intervention :

o ASA (acide acétylsalicylique] 100 mg par jour pendant une durée
indéterminée.

* Clopidogrel 75 mg par jour pendant 4 semaines (vérifier la numé-
ration leucocytaire et la numération plaquettaire apres 2 et 4
semaines).

Mode d’emploi

Attention : il est strictement recommandé d'éviter de toucher le
ballonnet, d'essuyer sa surface ou de le laisser entrer en contact
avec des liquides avant linsertion, sous risque d’endommager le
revétement du ballonnet.

Sélection du cathéter Passeo-18 Lux

Sélectionner un ballonnet adapté au vaisseau cible. Le diamétre du
ballonnet doit correspondre au plus prés au diameétre de référence
du vaisseau cible.

Attention : le diameétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre supérieur
au diametre de l'artere cible en amont ou en aval de la sténose.

Sélectionner un ballonnet dont la longueur correspond au plus pres
a celle de la lésion. S'il n'est pas possible de franchir la ésion avec le
cathéter Passeo-18 Lux désiré, un cathéter pour PTA sans revétement
médicamenteux d'un diametre plus petit ou une préparation appro-
priée du vaisseau doit étre utilisé avant de réaliser la dilatation finale
avec un cathéter Passeo-18 Lux.

Attention : pour éviter un surdosage local, il est contre-indiqué d'uti-
liser un deuxiéme cathéter Passeo-18 Lux ou un autre ballonnet
a revétement médicamenteux respectivement au méme site de
traitement. Par ailleurs, il convient d'éviter limplantation d'une
endoprothése a libération de principe actif au méme site car il est
impossible d'exclure un surdosage ou une interaction entre les
agents actifs.

Attention : pour traiter des lésions longues (plus longues que la
longueur de ballonnet maximum disponible), les segments indivi-
duels doivent étre traités en utilisant un seul cathéter Passeo-18
Lux. Pour chaque segment, un autre cathéter Passeo-18 Lux doit
étre utilisé ; éviter de chevaucher un segment déja traité afin
d’éviter un surdosage local.

Préparation du cathéter Passeo-18 Lux

1. Retirer l'anneau de protection et le dispositif de 'emballage et
poser 'ensemble sur un champ stérile.

Attention : il est recommandé d'utiliser des gants et une protection
buccale, nasale et oculaire au cas peu probable ol le composé
actif du revétement du ballonnet serait libéré avant linsertion du
cathéter Passeo-18 Lux dans lintroducteur. Il est possible que les
particules libérées entrent dans les voies respiratoires.

2. Retirer délicatement le cathéter de dilatation de l'anneau de pro-
tection.

Attention : NE PAS retirer a ce stade l'outil d’insertion pour éviter tout
contact avec le revétement du ballonnet.

Attention : NE PAS plier ni presser la partie ballonnet du cathéter
Passeo-18 Lux avant lintervention afin d"éviter la délamination du
revétement médicamenteux.

Rincage de la lumiére dédiée au guide

3. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum
physiologique stérile a Uorifice Luer de la lumiere dédiée au guide
a lextrémité proximale du cathéter de dilatation.

4. Rincer la lumiére dédiée au guide.

5. Retirer la seringue.

Purge de lair du cathéter Passeo-18 Lux avec
Uoutil d’insertion toujours en place

6. Remplir un dispositif de gonflage de 20 ml de capacité avec 6 mlde
produit de contraste/solution de sérum physiologique.

7. Purger lair du dispositif de gonflage selon les instructions et les
recommandations du fabricant.

8. Raccorder le dispositif de gonflage a l'orifice de gonflage du
cathéter de dilatation.

Avertissement : utiliser uniquement un produit de gonflage de
ballonnet adapté (par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de
produit de contraste et de sérum physiologique). Ne jamais utiliser
de l'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Attention : NE PAS laisser d'air pénétrer dans le systeme.

(O]

9. Tirer le piston vers l'arriére et aspirer pendant 30 secondes jusqu’a
ce qu'aucune bulle n’apparaisse plus a lintérieur du cylindre du
dispositif de gonflage pendant l'aspiration. Répéter ce processus
plusieurs fois si nécessaire.

10. Rétablir une pression neutre.

Pré-traitement de sténose importante

Attention : le traitement préalable d'une sténose importante (> 50 %)
en amont de la lésion cible est requis pour empécher la délami-
nation du revétement du ballonnet pendant le franchissement de
la lésion.

Préparation de Uoutil d’insertion

Segment
, Partie surélevée serti
Extrémité distale | |
Lr—g

Figure 1: caractéristiques de Uoutil d'insertion.

11.Avancer le ballonnet & lintérieur de loutil d’insertion pour
s'assurer que l'extrémité distale du ballonnet est visible au-dela
de lextrémité distale de loutil d'insertion (figure 2). NE PAS
RETIRER loutil d'insertion.

Figure 2 : extrémité distale du ballonnet visible au-dela de
lextrémité distale de Uoutil d’insertion.

Technique d’insertion

12.Si ce n’est pas encore fait, positionner le guide sous contréle
radioscopique, conformément aux techniques d'angioplastie
transluminale percutanée (PTA) standard.

13. Pousser l'extrémité distale du cathéter Passeo-18 Lux sur l'ex-
trémité proximale du guide et avancer jusqu'a ce que le guide
ressorte par l'orifice Luer a 'extrémité proximale du cathéter.

14.En tenant le dispositif par Uoutil d’insertion (voir figure 3), intro-
duire avec précaution le cathéter Passeo-18 Lux en méme temps
que loutil d’insertion dans Uintroducteur jusqu’a ce que la partie
surélevée de loutil d’insertion entre en contact avec la valve de
lintroducteur (figure 4).

Attention : la partie surélevée doit rester partiellement visible hors de
lintroducteur pendant linsertion.

Figure 3 : introduction de U'outil d'insertion et
du cathéter dans lintroducteur.

Figure 4 : partie surélevée en contact avec la valve de lintroducteur.

15. Continuer a tenir d'une main Loutil d'insertion pour maintenir sa
position. Avec l'autre main, avancer le dispositif jusqu’a ce que l'ex-
trémité proximale du ballonnet soit a lintérieur de Uintroducteur.

16.Tout en tenant loutil d'insertion, faire glisser loutil d'insertion
vers larriére hors de lintroducteur et vers lembase du cathéter
(figure 5).

30.09.2020 12:17:53



Figure 5 : retrait de l'outil d'insertion de lintroducteur.

17.Si nécessaire, loutil d'insertion peut étre enlevé en le poussant
sur le dispositif anti-plicatures et ensuite en le tirant doucement
pour le détacher du dispositif anti-plicatures situé a Uextrémité
proximale du corps (figure 6).

=

Figure 6 : retrait de Uoutil d'insertion (si nécessaire).

18. Avancer le cathéter Passeo-18 Lux sur le guide en direction de la
Lésion.

19. Positionner le ballonnet au niveau de la lésion en utilisant les
repéres radio-opaques du ballonnet comme points de repére.

Gonflage du ballonnet

20.Gonfler le ballonnet avec le dispositif de gonflage pour dilater
la lésion au moyen des techniques de PTA standard pendant au
moins 30 secondes.

Averti : NE PAS dépa
(Rated Burst Pressure, RBP).

Avertissement : pour réduire le risque potentiel d’'endommagement
du vaisseau, le diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre
supérieur au diamétre d’origine du vaisseau en amont et en aval
de la lésion.

er la pression de rupture nominale

2

.En cas de persistance d'une sténose importante, gonfler le
ballonnet une nouvelle fois en augmentant progressivement la
pression jusqu’a ce qu’il n'y ait plus aucune amélioration au niveau
de la lésion.

Remarque : ladministration du contenu médicamenteux adéquat

survient uniqguement pendant le gonflage initial.

Dégonflage du ballonnet

22.Pour dégonfler complétement le ballonnet, tirer le piston du
dispositif de gonflage vers larriére et le verrouiller dans cette
position. Créer le vide dans le ballonnet sous contréle radiosco-
pique pendant au moins 30 a 90 secondes, en fonction de la taille
du ballonnet.

Attention : les ballonnets d'un diameétre supérieur a 3,5 mm et d'une
longueur supérieure a 60 mm doivent étre dégonflés pendant au
moins 90 secondes afin de faire en sorte que le produit de gonflage
soit totalement évacué.

Attention : il est recommandé de maintenir le vide pendant le retrait
du cathéter de dilatation.

Retrait du cathéter de dilatation

23. Tout en maintenant le vide avec le dispositif de gonflage et le guide
en position stable au niveau de la [ésion, retirer le cathéter de dila-
tation avec précaution de la lésion et le sortir par lintroducteur.

Attention : si cette consigne n’est pas suivie, des difficultés peuvent
survenir lors du retrait du ballonnet par l'introducteur.

Remarque : si le ballonnet a été dilaté plusieurs fois, une résistance
est possible lorsqu’il est rengainé dans l'introducteur. En cas de
difficultés, sortir le cathéter de dilatation et lintroducteur d’un
seul tenant.

24.Retirer compléetement le cathéter de dilatation du guide.

Attention : pour éviter un surdosage local, il est contre-indiqué d’uti-
liser un deuxieme cathéter Passeo-18 Lux ou un autre ballonnet
a revétement médicamenteux au méme site de traitement. Par
ailleurs, il convient d'éviter limplantation d'une endoprothése
a libération de principe actif au méme site car il est impossible
d’exclure un surdosage ou une interaction entre les agents actifs.
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25. Apreés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformé-
ment a la réglementation de Uhépital, administrative et/ou gou-
vernementale locale.

Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants [ci-aprés désignés par « le
produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant
toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK
n'exerce aucun contréle sur les conditions d’utilisation du produit,
le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément
comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de
perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se pro-
duiront pas :

* Dysfonctionnements ou défaillances du produit

* Réaction immunitaire du patient au produit

* Complications médicales pendant l'utilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le corps du patient

BIOTRONIK n'assume aucune responsabilité pour :

L'usage du produit non conforme a lutilisation/Uindication prévue,
aux contre-indications, avertissements, précautions et directives
d'utilisation indiqués dans ce mode d'emploi

Modification du produit original

Les événements imprévisibles au moment de la livraison du produit
sur la base de la science et la technologie actuellement disponibles
Les événements engendrés par d'autres produits BIOTRONIK ou
non BIOTRONIK et

Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres,
les désastres naturels.

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées
séparément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-
responsabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite
autorisée par les lois applicables.

Descrizione

IL catetere a palloncino per PTA a rilascio di paclitaxel Passeo-18
Lux (di seguito indicato come catetere Passeo-18 Lux] & indicato per
la dilatazione di segmenti stenotici nelle arterie infrainguinali con
simultaneo rilascio di paclitaxel alla parete del vaso per ridurre la
comparsa di restenosi del segmento di vaso trattato. La superficie del
palloncino del catetere Passeo-18 Lux é ricoperta in modo omogeneo
con una matrice di rilascio che contiene 3 pg di paclitaxel per mm?,
fino a un massimo di 9,1 mg nel palloncino piu grande (7.0 x 120 mm).
Il paclitaxel viene somministrato alla parete del vaso durante la dila-
tazione del palloncino.

Una guaina protegge il palloncino per conservare il suo profilo
originale e il rivestimento di farmaco ed é utilizzata come imbuto gui-
da-mandrino durante linserimento attraverso l'introduttore.

It palloncino dilatatore & progettato per dilatarsi a un diametro pre-
determinato ad una specifica pressione conforme alla tabella di com-
plianza riportata sull'etichetta. Su ciascuna estremita del palloncino &
presente un marker radiopaco che ha il compito di facilitare la visua-
lizzazione fluoroscopica e il posizionamento del catetere a palloncino
verso e attraverso la lesione. Il catetere Passeo-18 Lux include una
punta morbida conica per facilitare l'avanzamento del catetere stesso.
Il catetere Passeo-18 Lux dispone di due porte Luer sull'estremita
prossimale. Una porta (porta di gonfiaggio) serve a collegare un
dispositivo per gonfiare/sgonfiare il palloncino. Il secondo raccordo
permette di lavare il lume per il filo guida. Il catetere Passeo-18 Lux
& dotato di un rivestimento in silicone idrofobico sulla superficie
esterna. Il catetere Passeo-18 Lux & compatibile con i fili guida e gli
introduttori delle misure consigliate sull'etichetta.

Attenzione: Letichetta indica le dimensioni minime per gli introdut-
tori. Se il Passeo-18 Lux viene usato unitamente a introduttori
lunghi e/o intrecciati, allo scopo di ridurre l'attrito potrebbe essere
necessario utilizzare una misura in French maggiore rispetto a
quella indicata sull’etichetta.

Confezionamento

Sterile. Apirogeno. Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene.
NON utilizzarlo se la confezione risulta aperta o danneggiata, o se
le informazioni stampate sulla confezione risultano oscurate o dan-
neggiate.

Contenuto
* Un (1) catetere Passeo-18 Lux in busta a strappo sigillata
« Un (1) manuale tecnico di istruzioni
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Immagazzinamento

Conservare in luogo asciutto e al riparo dalla luce, alla temperatura
massima di 25 °C (77 °F).

Se correttamente conservato, il prodotto puo essere utilizzato fino alla
data di scadenza indicata sulla confezione.

Indicazioni

Il catetere Passeo-18 Lux & indicato per la dilatazione di lesioni de
novo o restenotiche nelle arterie infrainguinali.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative a questo dispositivo e ai cateteri periferici
di dilatazione in generale sono le seguenti:

Lesioni che non possono essere trattate con PTA o altre tecniche
interventistiche

Incapacita di attraversare la lesione interessata con un filo guida
Allergia ai mezzi di contrasto

Diatesi emorragica o altri disturbi come ulcerazione gastrointesti-
nale o disturbi circolatori cerebrali che limitano l'utilizzo di terapie
con inibitori dell'aggregazione piastrinica e terapie anticoagulanti
La stenosi interessata € situata in posizione distale rispetto a una
stenosi > 50% impossibile da pretrattare, perché il rivestimento in
farmaco potrebbe disperdersi durante l'attraversamento di questa
lesione prossimale.

Allergia, intolleranza o ipersensibilita al paclitaxel o a composti
strutturalmente simili e/o alla matrice di rilascio in butirril-tri-e-
silcitrato (BTHC)

¢ Le donne in fase di allattamento o gravidanza o che intendono
avviare una gravidanza

Avvertenze

* Un segnale di rischio aumentato di mortalita tardiva é stato
individuato a seguito dell’'uso di palloncini con rivestimento di
paclitaxel e stent a eluizione di paclitaxel per arteriopatia femo-
ro-poplitea a circa 2-3 anni dal trattamento rispetto all’utilizzo
di dispositivi senza rivestimento di farmaco. Vi & incertezza
riguardo alla portata del rischio aumentato di mortalita tardiva
e al suo meccanismo. Cio vale anche per Uimpatto di un’esposi-
zione ripetuta a dispositivi con rivestimento di paclitaxel. | medici
dovrebbero discutere tale segnale di mortalita tardiva con i propri
pazienti, unitamente ai vantaggi e ai rischi delle possibili opzioni
terapeutiche. Per maggiori informazioni consultare la sezione
“Segnale di mortalita tardiva in caso di dispositivi con rivesti-
mento di paclitaxel”.

Il catetere Passeo-18 Lux non & indicato per l'uso nelle arterie
coronarie, cervicali e intracraniche.

Il catetere Passeo-18 Lux & esclusivamente monouso. NON riste-
rilizzarlo né riutilizzarlo. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea
un potenziale rischio di infezione per il paziente o l'operatore. La
contaminazione del dispositivo pud causare lesioni, malattie o la
morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione
possono compromettere le caratteristiche dei materiali e della
struttura del dispositivo, con il suo conseguente guasto. BIOTRONIK
non si riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti
derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

NON utilizzare il Passeo-18 Lux se la confezione esterna o interna
risulta danneggiata o se le informazioni fornite risultano oscurate
o danneggiate.

Usare il prodotto entro la data di scadenza.

NON esporre il catetere Passeo-18 Lux all'azione di solventi
organici (come, ad esempio, l'alcool).

Usare unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino appropriati
(ad es. una miscela con rapporto 50:50 per volume di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica). Non usare mai aria o sostanze
gassose per il gonfiaggio del palloncino.

Quando il catetere Passeo-18 Lux si trova nel corpo del paziente, va
manipolato sotto osservazione fluoroscopica di qualita sufficiente
e/o elevata.

NON fare avanzare o ritirare il catetere Passeo-18 Lux a meno che
il palloncino non sia stato completamente sgonfiato con pressione
negativa. Se si incontra una forte resistenza durante la manipola-
zione, interrompere la procedura e determinarne la causa prima
di procedere. L'avanzamento forzato puo danneggiare il vaso e/o
provocare la lacerazione o la rottura del filo guida o del catetere per
dilatazione, con la conseguente necessita di un intervento volto al
recupero dei frammenti dei dispositivi.

NON superare la pressione nominale di scoppio (RBP). Per evitare
la sovrapressione, & obbligatorio 'uso di un apparecchio di monito-
raggio della pressione.
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Per ridurre la possibilita di danni al vaso, il diametro del palloncino
gonfio deve avvicinarsi al diametro originale del vaso in posizione
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

E necessario prendere le opportune precauzioni volte a evitare o a
ridurre la coagulazione. Prima di introdurli nel sistema vascolare,
lavare o sciacquare tutti i dispositivi interessati con soluzione fisio-
logica isotonica sterile o una soluzione equivalente. Si raccomanda
l'uso dell’'eparinizzazione sistemica durante la procedura.

Precauzioni

Precauzioni generali

¢ Prima di usare il catetere Passeo-18 Lux, & necessario ponderare
attentamente i benefici e i rischi a livello individuale per ciascun
paziente.

|l catetere per dilatazione deve essere usato solo da medici esperti
che abbiano ricevuto un addestramento adeguato nell’esecuzione
delle procedure di angioplastica percutanea transluminale (PTA).

Precauzioni relative al principio attivo
paclitaxel

La quantita di paclitaxel presente sulla superficie del palloncino
corrisponde approssimativamente alcuni decimi della quantita
generalmente usata per il trattamento antineoplastico; & pertanto
piuttosto improbabile che questo principio attivo causi interazioni
con altri farmaci. E tuttavia necessario esercitare cautela nel caso
delluso concomitante di substrati CYP3A4 e/o CYP2C8 (inclusi
terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam, ondansetron)
o farmaci con alto PPB (in particolare sulfoniluree, anticoagu-
lanti analoghi alla cumarina, acido salicilico, sulfonamidi, digitos-
sina). Per le possibili interazioni con altri farmaci nellambito del
paclitaxel somministrato per indicazioni oncologiche, consultare i
relativi manuali tecnici di istruzioni. Uno studio delle possibili inte-
razioni con altri farmaci nell'ambito del paclitaxel in associazione
con i farmaci coadiuvanti non é stato condotto.

* Non impiantare uno stent a rilascio di farmaco o altri palloncini a
rilascio di farmaco presso il medesimo sito per evitare il possibile
sovradosaggio o un'interazione tra principi attivi. Lutilizzo dei
dispositivi come indicato sopra non e stato valutato nel caso di un
nuovo intervento ovvero di un intervento successivo.

Nel caso del trattamento di lesioni lunghe pit lunghe del palloncino
di lunghezza massima disponibile) i singoli segmenti devono essere
trattati con un solo catetere Passeo-18 Lux. Per ogni segmento
occorre utilizzare un nuovo catetere Passeo-18 Lux. E bene evitare
la sovrapposizione con segmenti gia trattati per escludere il rischio
di sovradosaggio locale.

Si consiglia di usare guanti e protezioni per la bocca, il naso e gli
occhi per limprobabile eventualita che il composto attivo del rive-
stimento del palloncino venga rilasciato prima dell'inserimento del
catetere Passeo-18 Lux nellintroduttore. E possibile che le parti-
celle rilasciate penetrino nelle vie respiratorie.

Il medico curante deve ponderare i benefici medici del trattamento
di un paziente con un palloncino a rilascio di paclitaxel a fronte dei
potenziali eventi avversi, come descritto nella sezione “Possibili
eventi avversi e complicazioni”.

Dopo un trattamento con un singolo catetere Passeo-18 Lux non
sono previsti gli eventi avversi sistemici legati al paclitaxel descritti
alla sezione sulle complicazioni. Se per lo stesso paziente si utilizza
pit di 1 catetere, accertarsi di non superare il dosaggio totale di
12 mg, che gli studi clinici hanno dimostrato essere ben tollerabile.
Prendere a riferimento la tabella delle dimensioni dei palloncini
disponibili e i relativi carichi massimi di farmaco.

La possibile esposizione al paclitaxel da parte dell'operatore puo
essere ridotta al minimo se il catetere Passeo-18 Lux viene usato
secondo quanto indicato nei manuali tecnici di istruzioni. Il pacli-
taxel € legato all'eccipiente BTHC sulla superficie del palloncino ed
& molto improbabile che si propaghi nell'aria (es. come una polvere)
e oltre un raggio di 1 m. Tutto il personale che maneggia il catetere
Passeo-18 Lux deve tuttavia indossare guanti e protezioni per la
bocca, il naso e gli occhi, ed evitare qualsiasi contatto non protetto,
diretto o indiretto (ad es. attraverso materiale o liquidi contaminati).
Gli ospedali e il personale che maneggiano il catetere Passeo-18
Lux devono adottare le indicazioni di sicurezza idonee per l'uso e
lo smaltimento del prodotto (inclusa la sua confezione) ed essere
addestrati alla manipolazione corretta dei farmaci citostatici.

A causa del suo meccanismo di azione farmacodinamico (basato
sull'interferenza con il disassemblaggio dei microtubuli), il pacli-
taxel & un agente potenzialmente genotossico (in particolare, aneu-
genico/clastogenico). La rilevanza di questo specifico meccanismo
genotossico nel contesto del rischio di cancerogenicita per gli
esseri umani non é attualmente nota.
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Precauzioni correlate a popolazioni di pazienti
e indicazioni specifiche

ILrischio associato al trattamento antipiastrinico non deve essere
ignorato. E necessario prestare particolare considerazione ai
pazienti recentemente affetti da gastrite attiva o da ulcere peptiche.
Non & possibile specificare gli effetti del catetere Passeo-18 Lux
sul feto. Non & disponibile alcun dato clinico sull'uso del catetere
Passeo-18 Lux nelle donne in stato di gravidanza, vale a dire che
sono sconosciuti le controindicazioni e i rischi relativi agli aspetti
della riproduzione.

Uso pediatrico: la sicurezza e lefficacia del catetere Passeo-18 Lux
nei pazienti pediatrici non sono state determinate.

| dati emersi dalla letteratura scientifica (relativa a soggetti umani e
animali) non permettono di escludere un trasferimento di paclitaxel
al latte materno né un potenziale effetto tossico per il bambino.

Precauzioni relative alla procedura

Prima della procedura, il catetere Passeo-18 Lux deve essere sot-
toposto a un esame per confermarne la funzionalita e per accertare
lidoneita della misura scelta per la procedura specifica nella quale
si intende utilizzarlo.

Si consiglia di usare guanti e protezioni per la bocca, il naso e gli
occhi per limprobabile eventualita che il composto attivo del rive-
stimento del palloncino venga rilasciato durante la rimozione del
catetere Passeo-18 Lux dalla spirale protettiva. E possibile che le
particelle rilasciate penetrino nelle vie respiratorie.

* Maneggiare con cautela il catetere per ridurre il rischio di eventuali
rotture, piegamenti o attorcigliamenti accidentali dello shaft del
catetere Passeo-18 Lux.

Usare esclusivamente fili guida con diametro massimo di 0,018"
(0,46 mm). Utilizzare solo con introduttori di dimensioni adeguate
come indicato in etichetta.

Letichetta indica le dimensioni minime per gli introduttori. Se
il catetere Passeo-18 Lux viene usato unitamente a introduttori
lunghi e/o intrecciati, allo scopo di ridurre l'attrito potrebbe essere
necessario utilizzare una misura in French maggiore rispetto a
quella indicata sull'etichetta.

Il diametro del palloncino gonfio non deve superare il diametro
dell’arteria in posizione prossimale o distale rispetto alla stenosi.
Mantenere in posizione limbuto guida-mandrino durante la prepa-
razione e l'eliminazione dell'aria dal dispositivo.

* La porzione sollevata deve rimanere parzialmente visibile all'e-
sterno dell'introduttore durante l'inserimento.

Una volta che lestremita prossimale del palloncino é allinterno
dell'introduttore, far scorrere l'imbuto guida-mandrino al di fuori
dell'introduttore e verso il connettore del catetere Passeo-18 Lux.

NON flettere o comprimere la sezione a palloncino del dispositivo
per evitare la separazione del rivestimento di farmaco.

NON usare il dispositivo se non & possibile mantenere la pressione
negativa al suo interno, poiché cio indica la presenza di un guasto
del sistema.

Il pre-trattamento delle stenosi significative in posizione prossi-
male rispetto alla lesione interessata € necessario per evitare la
separazione del rivestimento del palloncino durante l'attraversa-
mento di tali lesioni.

Evitare tassativamente di mettere il palloncino a contatto con
sostanze liquide prima dell'inserimento, di toccarlo o di strofinarne
la superficie, in quanto cio potrebbe lavare via o danneggiare il rive-
stimento.

Si consiglia di mantenere la pressione negativa durante le opera-
zioni di ritiro del dispositivo.

Possibili eventi avversi e complicazioni

| possibili eventi avversi associati al farmaco incluso (paclitaxel) e alla
matrice di rilascio (BTHC) sono i seguenti:

Reazione allergica/immunologica al farmaco (paclitaxel o composti
strutturalmente simili) o alla matrice di rilascio in butirril-tri-esil-
citrato (BTHC) del palloncino

Alopecia

Anemia

Necessita di trasfusione di sangue o emoderivati

Sintomi gastrointestinali

Discrasia ematica (incluse leucopenia, neutropenia, trombocito-
penia)

* Variazioni a livello degli enzimi epatici

Mutazioni istologiche a carico della parete vascolare incluse infiam-
mazione, danni cellulari o necrosi

Disturbi del sistema di conduzione cardiaco

(O]

¢ Mialgia/artralgia

* Neuropatia periferica

¢ Colite pseudomembranosa

o Effetti mutageni

Nota: La piccolissima quantita di paclitaxel nel plasma ematico
significa che i classici effetti avversi causati dal paclitaxel appaiono
meno rilevanti rispetto a un trattamento sistemico. Tuttavia, non
& possibile escludere con certezza altri effetti collaterali ancora
sconosciuti.

| possibili eventi avversi associati alla procedura PTA includono, senza

limitazioni, i sequenti:

¢ Eventi relativi al catetere a palloncino: impossibilita di raggiun-
gere o di attraversare la lesione, difficolta di gonfiaggio, rottura o
foratura del palloncino, difficolta di sgonfiaggio, difficolta di ritiro,
embolizzazione di frammenti di materiale del catetere

¢ Eventivascolari: lesione della parete del vaso, lacerazione intimale,

formazione di fistole arterovenose, formazione di pseudoaneurismi,

spasmo del vaso, embolizzazione di aria o materiale trombotico o

aterosclerotico, restenosi del vaso dilatato, totale occlusione del

vaso

Eventi neurologici: lesione nervosa periferica

Eventi emorragici: sanguinamento o emorragia del sito di accesso,

emorragia con necessita di trasfusione o altro trattamento

Eventi relativi ad altri farmaci: effetti collaterali indicati nel foglietto

illustrativo contenuto nella confezione del medicinale

Reazioni allergiche al mezzo di contrasto, agli antipiastrinici e agli

anticoagulanti

* Amputazione/perdita dell'arto

¢ Decesso

* Infezioni

Sono possibili altri eventi avversi potenziali al momento non preve-
dibili.

Segnale di mortalita tardiva in caso di
dispositivi con rivestimento di paclitaxel

Sintesi della meta-analisi

Una meta-analisi di studi clinici randomizzati controllati pubbli-
cata a dicembre 2018 da Katsanos et. al. ha identificato un rischio
aumentato di mortalita tardiva a 2 anni in caso di palloncini con rive-
stimento di paclitaxel e stent a eluizione di paclitaxel utilizzati per il
trattamento di arteriopatie femoro-poplitee. In risposta a questi dati,
I'FDA ha eseguito una metanalisi dei riusltati di follow up di lungo
periodo dagli studi pivot randomizzati precedenti alla commercializ-
zazione dei dispositivi con rivestimento di paclitaxel utilizzati per il
trattamento di arteriopatie femoro-poplitee sulla base dei dati clinici
disponibili fino a maggio 2019. La meta-analisi ha inoltre evidenziato
un segnale di mortalita tardiva in soggetti trattati con dispositivi con
rivestimento di paclitaxel rispetto a pazienti trattati con dispositivi
privi di rivestimento. Nello specifico, nei 3 studi randomizzati con un
totale di 1090 pazienti e dati disponibili su 5 anni, il tasso di mortalita
& stato del 19,8% (range 15,9% - 23,4%) in pazienti trattati con dispo-
sitivi con rivestimento di paclitaxel e del 12,7% (range 11,2% - 14,0%)
in soggetti trattati con dispositivi non rivestiti. Il rischio relativo di
maggiore mortalita a 5 anni & di 1,57 (1,16 - 2,13 intervallo di con-
fidenza 95%), pari al 57% di incremento relativo della mortalita in
pazienti trattati con dispositivi con rivestimento di paclitaxel. Secondo
quanto presentato allAdvisory Committee Meeting FDA di giugno
2019, una meta-analisi indipendente di simili dati a livello di paziente
forniti dai medici di VIVA, un’organizzazione di medicina vascolare, &
giunta a simili conclusioni con un rapporto di rischio di 1,38 (1,06 -
1,80 intervallo di confidenza 95%). Sono state condotte e sono tuttora
in corso ulteriori analisi volte specificamente a valutare la relazione
tra tasso di mortalita e uso dispositivi con rivestimento di paclitaxel.

La presenza e la portata del rischio di mortalita tardiva devono essere
interpretate con cautela, in quanto i dati disponibili sono limitati sotto
diversi profili. Cio include ampi intervalli di confidenza dovuti all’e-
sigua dimensione del campione di dati, l'accorpamento di studi svolti
su diversi dispositivi con rivestimento di paclitaxel e di principio non
combinabili, sostanziali carenze di dati, assenza di chiare evidenze
relative all'effetto della dose di paclitaxel sulla mortalita e mancata
individuazione di un meccanismo patofisiologico per i decessi tardivi.

Rispetto ai dispositivi non rivestiti, gli stent e i palloncini con rivesti-
mento di paclitaxel migliorano il flusso sanguigno verso le gambe e
riducono la probabilita di dover ripetere procedure di riapertura di
vasi sanguigni ostruiti. | vantaggi dei dispositivi con rivestimento di
paclitaxel (tra cui una riduzione degli interventi successivi) dovreb-
bero essere discussi caso per caso unitamente ai potenziali rischi (tra
cui la mortalita tardiva).
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Informazioni aggiuntive in merito ai dati clinici
inerenti al Passeo-18 Lux

Nello studio BIOLUX P-I per il trattamento di arterie femoro-poplitee,
le stime di mortalitd Kaplan Meier a 1 anno sono pari allo 0,0% [0,0%
- 0,0% intervallo di confidenza 95%] per il Passeo-18 Lux DCB contro
il 7,6% [1,9% - 27,0% intervallo di confidenza 95%] per il palloncino
Passeo-18 non rivestito.

Nello studio BIOLUX P-II per il trattamento di arterie infrapoplitee,
le stime di mortalitd Kaplan Meier a 1 anno sono pari al 9,4% [3,1% -
26,5% intervallo di confidenza 95%] per il Passeo-18 Lux DCB contro
il 6,0% [1,5% - 21,9% intervallo di confidenza 95%] per il palloncino
Passeo-18 non rivestito.

Nello studio BIOLUX P-IV a braccio singolo per il trattamento di
arterie femoro-poplitee in una popolazione cinese (158 soggetti), la
stima di mortalita Kaplan Meier a 1 anno per il Passeo-18 Lux DCB &
del 3,2% [1,3% - 7,4% intervallo di confidenza 95%].

Nel registro all-comers BIOLUX P-IIl per il trattamento di arterie
infrainguinali (877 soggetti, 328 con ischemia critica dell'arto), le
stime di mortalita Kaplan Meier a 1 e 2 anni sono rispettivamente del
6,6% [5,1% - 8,5% intervallo di confidenza 95%] e del 12,0% [9,9%
- 14,6% intervallo di confidenza 95%]. Questi tassi di mortalitd sono
in linea con i dati del mondo reale per popolazioni di pazienti para-
gonabili. A 2 anni non ¢é stata individuata alcuna relazione tra dose di
paclitaxel e mortalita. Secondo le valutazioni di un comitato per gli
eventi clinici indipendente, nessuno dei decessi & stato legato all'uso
del Passeo-18 Lux. Durante il follow-up del secondo anno, non & stato
osservato un incremento del tasso di mortalita rispetto al follow-up
del primo anno.

Programma terapeutico

Al paziente & necessario somministrare lopportuna terapia anticoa-
gulante, antipiastrinica e vasodilatatoria.

Il seguente regime terapeutico funge esclusivamente da riferimento e
non va inteso come linea guida cui attenersi strettamente.

Regime terapeutico prima della procedura:
e ASA 300 mg 12 ore prima della procedura
¢ Clopidogrel 300 mg 12 ore prima della procedura

Regime terapeutico durante la procedura:
 Bolo intra-arterioso di eparina (3000 - 5000 U)

Regime terapeutico dopo la procedura:

¢ ASA 100 mg al giorno con assunzione continuativa

« Clopidogrel 75 mg al giorno per 4 settimane (controllare la conta dei
leucociti e delle piastrine dopo 2 e 4 settimane)

Modalita d’uso

Attenzione: Prima dell'inserimento, & necessario evitare in modo
assoluto di mettere il palloncino a contatto con sostanze liquide,
di toccarlo o di strofinarne la superficie, poiché questo potrebbe
danneggiarne il rivestimento.

Selezione del catetere Passeo-18 Lux

Selezionare un palloncino idoneo per il vaso da trattare. Il diametro
del palloncino deve corrispondere con esattezza al diametro di riferi-
mento del vaso interessato.

Attenzione: Il diametro del palloncino gonfio non deve superare il
diametro dell'arteria interessata in posizione prossimale o distale
rispetto alla stenosi.

Selezionare un palloncino con una lunghezza che si avvicina a quella
della lesione da trattare. Se non & possibile attraversare la lesione con
il catetere Passeo-18 Lux desiderato, & possibile usare un catetere
PTA di diametro inferiore e non rivestito di farmaco o preparare ade-
guatamente il vaso prima di effettuarne la dilatazione definitiva con il
catetere Passeo-18 Lux.

Attenzione: Per evitare il sovradosaggio locale, si sconsiglia di usare
un secondo catetere Passeo-18 Lux o qualsiasi altro palloncino
rivestito di farmaco in corrispondenza del medesimo sito di trat-
tamento. Inoltre, non impiantare uno stent a rilascio di farmaco
presso il medesimo sito per evitare il possibile sovradosaggio o
un’interazione tra principi attivi.

Attenzione: Nel caso del trattamento di lesioni lunghe (pit lunghe del
palloncino di lunghezza massima disponibile] i singoli segmenti
devono essere trattati con un solo catetere Passeo-18 Lux. Per
ciascun segmento, usare un nuovo catetere Passeo-18 Lux; la
sovrapposizione con un segmento gia trattato deve essere evitata
allo scopo di prevenire un sovradosaggio locale.

Preparazione del catetere Passeo-18 Lux
1. Estrarre la spirale protettiva contenente il dispositivo dalla confe-
zione e introdurla nel campo sterile.
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Attenzione: Si consiglia di usare guanti e protezioni per la bocca, il
naso e gli occhi per limprobabile eventualita che il composto attivo
del rivestimento del palloncino venga rilasciato prima dell'inse-
rimento del catetere Passeo-18 Lux nellintroduttore. E possibile
che le particelle rilasciate penetrino nelle vie respiratorie.

2. Sfilare delicatamente il catetere per dilatazione dalla spirale pro-
tettiva.

Attenzione: NON rimuovere ancora limbuto guida-mandrino per
evitare il possibile contatto con il rivestimento del palloncino.

Attenzione: NON flettere o comprimere la sezione a palloncino del
catetere Passeo-18 Lux prima della procedura per evitare la sepa-
razione del rivestimento di farmaco.

Lavaggio del lume per il filo guida

3. Collegare una siringa da 10 o 20 ml contenente soluzione fisio-
logica sterile alla porta Luer del lume per il filo guida situata
all'estremita prossimale del catetere per dilatazione.

4. Lavare il lume per il filo guida.

5. Rimuovere la siringa.

Eliminare l'aria dal catetere Passeo-18 Lux
con U'imbuto guida-mandrino ancora inserito

6. Riempire un dispositivo di gonfiaggio della capacita di 20 ml con
6 ml di soluzione di contrasto/fisiologica.

7. Eliminare l'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio in base alle
raccomandazioni e alle istruzioni fornite dal fabbricante.

8. Collegare il dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del
catetere per dilatazione.

Avvertenza: Usare unicamente un mezzo di gonfiaggio del pallon-
cino appropriato (ad esempio, una miscela in rapporto 50:50 per
volume di mezzo di contrasto e soluzione fisiological. Non usare
mai aria o sostanze gassose per il gonfiaggio del palloncino.

Attenzione: Assicurarsi che l'aria NON penetri all'interno del sistema.

9. Tirare lo stantuffo e aspirare per 30 secondi fino a quando non
compaiono pit bolle all'interno del cilindro del dispositivo di gon-
fiaggio durante l'aspirazione. Ripetere il processo diverse volte se
necessario.

10. Tornare alla pressione normale.

Pre-trattamento delle stenosi significative

Attenzione: Il pre-trattamento delle stenosi significative (> 50%) in
posizione prossimale rispetto alla lesione interessata & necessario
per evitare la separazione del rivestimento del palloncino durante
lattraversamento di tali lesioni.

Preparazione dell'imbuto guida-mandrino

Segmento con
crimpatura

| |
— 1

Porzione sollevata
Estremita distale

Lr—g

Figura 1: Caratteristiche dell'imbuto guida-mandrino

11. Fare avanzare il palloncino all'interno dellimbuto guida-mandrino
per assicurarsi che la punta distale del palloncino sia visibile oltre
lestremita distale dellimbuto guida-mandrino (figura 2). NON
RIMUOVERE limbuto guida-mandrino.

Figura 2: Punta distale del palloncino visibile oltre l'estremita distale
dell'imbuto guida-mandrino

Tecnica di inserimento

12.Se non gia fatto in precedenza, posizionare il filo guida, sotto
osservazione fluoroscopica, in base alle tecniche consuete di
angioplastica percutanea transluminale (PTA).

13.Infilare la punta distale del catetere Passeo-18 Lux sull'estremita
prossimale del filo guida e far avanzare il sistema fino alla fuoriu-
scita del filo guida dal Luer Lock situato all'estremita prossimale
del catetere.

14.Tenendo il dispositivo dallimbuto guida-mandrino (vedi figura 3),
inserire con cautela il catetere Passeo-18 Lux insieme allimbuto

(O]

guida-mandrino allinterno dell'introduttore finché la porzione
sollevata dellimbuto guida-mandrino tocca la valvola dellintro-
duttore (figura 4).

Attenzione: La porzione sollevata deve rimanere parzialmente visibile
all'esterno dellintroduttore durante l'inserimento.

Figura 3: Avanzamento dell'imbuto guida-mandrino e
del catetere nell'introduttore

Figura 4: Porzione sollevata in contatto con
la valvola dell'introduttore

15.Con una mano continuare a tenere limbuto guida-mandrino per
mantenerlo in posizione. Con l'altra mano fare avanzare il disposi-
tivo finché l'estremita prossimale del palloncino non é allinterno
dellintroduttore.

16. Mentre si tiene l'imbuto guida-mandrino, farlo scorrere al di fuori
dellintroduttore e verso il connettore del catetere (figura 5).

i

Figura 5: Rimuovere limbuto guida-mandrino dall'introduttore.

17.Se necessario, l'imbuto guida-mandrino puo essere staccato pre-
mendolo sulla protezione anti-attorcigliamento e poi allontanan-
dolo delicatamente da quest’ultima in corrispondenza dell’estre-
mita prossimale dello shaft (figura 6).

Figura 6: Rimozione dellimbuto guida-mandrino (all'occorrenza)

18.Fare avanzare il catetere Passeo-18 Lux sul filo guida verso la
lesione.

19. Posizionare il palloncino sulla lesione utilizzando i marker radio-
pachi come punti di riferimento.

Gonfiaggio del palloncino

20.Gonfiare il palloncino con il dispositivo di gonfiaggio per dilatare
la lesione in base alle tecniche di PTA standard per almeno 30
secondi.

Avvertenza: NON superare la pressione nominale di scoppio (RBP).

Avvertenza: Per ridurre la possibilita di danni al vaso, il diametro del
palloncino gonfio non deve superare il diametro originale del vaso
in posizione prossimale e distale rispetto alla lesione.

21.Se una stenosi significativa persiste, gonfiare nuovamente il pal-
loncino aumentando progressivamente la pressione fino a quando
la lesione non migliora ulteriormente.

Nota: La somministrazione di una quantita adeguata di farmaco
avviene unicamente nel corso del primo gonfiaggio.
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Sgonfiaggio del palloncino

22.Per sgonfiare completamente il palloncino, tirare lo stantuffo del
dispositivo di gonfiaggio e bloccarlo in questa posizione. Applicare
il vuoto al palloncino sotto osservazione fluoroscopica per almeno
30-90 secondi, in base alla dimensione del palloncino.

Attenzione: | palloncini aventi un diametro superiore a 3,5 mm e una
lunghezza superiore a 60 mm devono essere sgonfiati per almeno
90 secondi per garantire la completa rimozione dei mezzi di gon-
fiaggio.

Attenzione: Si raccomanda di mantenere il vuoto ogniqualvolta il
catetere per dilatazione viene ritirato.

Rimozione del catetere per dilatazione

23.Mantenendo il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio e il posizio-
namento stabile del filo guida attraverso la lesione, ritirare con
cautela il catetere per dilatazione dalla lesione ed estrarlo attra-
verso lintroduttore.

Attenzione: In caso contrario, potrebbe risultare difficile ritirare il
palloncino nell'introduttore.

Nota: Se il palloncino & stato dilatato ripetutamente potrebbe verifi-
carsi una certa resistenza durante le operazioni di ritiro nell'intro-
duttore. In caso di difficolta, estrarre simultaneamente il catetere
per dilatazione e lintroduttore.

24.Sfilare completamente il catetere per dilatazione dal filo guida.

Attenzione: Per evitare il sovradosaggio locale, non usare un secondo

catetere Passeo-18 Lux o qualsiasi altro palloncino rivestito di

farmaco in corrispondenza del medesimo sito di trattamento.

Inoltre, non impiantare uno stent a rilascio di farmaco presso il

medesimo sito per evitare il possibile sovradosaggio o un‘intera-

zione tra principi attivi.

.Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la relativa confezione secondo le

normative stabilite dall'ospedale, dall'amministrazione sanitaria

e/o secondo le normative locali vigenti.

Garanzia/esonero da responsabilita

Il prodotto e tutti i componenti del relativo sistema (in questa sede
denominati complessivamente “il prodotto”) sono stati progettati,
realizzati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal
momento che BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condizioni
nelle quali il prodotto viene utilizzato, il contenuto di queste Istruzioni
per l'uso deve essere considerato parte integrante del presente
esonero di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione
prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

2
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BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti
situazioni:

* Malfunzionamento o guasto del prodotto

¢ Risposta immunitaria del paziente al prodotto

e Complicazioni cliniche durante 'utilizzo del prodotto o come conse-
guenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente

BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto

segue:

Utilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste, con-
troindicazioni, avvertenze, precauzioni, istruzioni per l'uso di questo
manuale

Modifiche al prodotto originale

Eventi che potrebbero non essere stati previsti al momento dell'in-
serimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di scienza e
tecnologia

Eventi provocati da altri prodotti BIOTRONIK o da prodotti non
BIOTRONIK e

Cause di forza maggiore incluse, in via non limitativa, calamita
naturali

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la limi-
tazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente
nella misura permessa dalle leggi applicabili.

Descripcion

El balén para ATP con liberacién de paclitaxel Passeo-18 Lux (en
adelante «catéter Passeo-18 Lux») esta indicado para la dilatacién
de segmentos estendticos en arterias infrainguinales con liberacion
simultanea de paclitaxel a la pared vascular para reducir la aparicion
de una reestenosis del segmento vascular tratado. La superficie del
baldén del catéter Passeo-18 Lux estd recubierta homogéneamente
con una matriz de administracion que incorpora 3 pg de paclitaxel
por mm?, con una cantidad méaxima de 9,1 mg en el balén mas grande
(7,0 x 120 mm). EL paclitaxel se administra a la pared vascular tras la
expansion del balén.
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Una vaina protege al balén a fin de mantener su perfil de fabrica y
su recubrimiento de farmaco; dicha vaina se utiliza como dispositivo
de ayuda a la insercién durante la introduccion a través de la valvula
del introductor.

El balén de dilatacion esta disefado para que se hinche a un didmetro
conocido al aplicar la presion de hinchado indicada en la tabla de
distensibilidad de la etiqueta. En cada extremo del balén hay un
marcador radiopaco para facilitar la visualizacién y la colocacion fluo-
roscopicas del catéter balén mientras se desplaza hacia la lesion y
a través de ella. El catéter Passeo-18 Lux incluye una punta cénica
blanda para facilitar el avance del catéter. El catéter Passeo-18 Lux
tiene dos conectores Luer en el extremo proximal. Uno de los conec-
tores (conector de hinchado) sirve para conectar un dispositivo de
hinchado o deshinchado del baldn. El otro conector permite lavar la
luz de la guia. La superficie exterior del catéter Passeo-18 Lux tiene
un recubrimiento hidréfobo de silicona. El catéter Passeo-18 Lux es
compatible con los tamafios de la guia rail y del catéter introductor,
conforme a las recomendaciones indicadas en la etiqueta.

Atencion: la etiqueta indica los tamafios minimos de las vainas intro-
ductoras. Si el Passeo-18 Lux se utiliza junto con vainas introduc-
toras largas o trenzadas, puede ser necesario utilizar un tamafo
French mayor que el indicado en la etiqueta, a fin de reducir la
friccion.

Presentacion

Estéril. Apirdgeno. El dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno.

NO lo utilice si el envase esta abierto o danado, o si la informacién que

proporciona no aparece nitida o esta dafada.

Contenido

¢ Un (1) catéter Passeo-18 Lux en una bolsa de apertura pelable y
hermética.

¢ Un (1) manual técnico

Almacenamiento

Almacene el producto en un lugar oscuro y seco a una temperatura
méxima de 25 °C / 77 °F.

Si se almacena correctamente, el producto puede utilizarse hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Indicaciones

El catéter Passeo-18 Lux estd indicado para dilatar lesiones de novo o
reestendticas en las arterias infrainguinales.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de este dispositivo y de los catéteres de dilata-
cion periféricos en general son:

Lesiones intratables mediante ATP u otras técnicas intervencio-
nistas.

Incapacidad para atravesar la lesién con una guia.

Alergia a los medios de contraste.

Diatesis hemorragica u otros trastornos, como ulceracion gastro-
intestinal o trastornos circulatorios cerebrales, que restrinjan el
uso de tratamientos inhibidores de la agregacion plaquetaria y tra-
tamientos anticoagulantes.

Casos en los que la estenosis que se quiera tratar esté en una
posicién distal respecto a una estenosis > 50 % que no pueda pre-
tratarse debido a la posibilidad de que el recubrimiento de farmaco
se pierda durante el cruce de la lesién proximal.

Alergia, intolerancia o hipersensibilidad al paclitaxel, a compuestos
estructuralmente relacionados o al n-butiril tri-n-hexil citrato
(BTHC) de la matriz de administracion.

Mujeres lactantes, embarazadas o con la intencién de quedarse
embarazadas.

Advertencias

e Tras el uso de balones recubiertos de paclitaxel y stents de
elucion de paclitaxel para la enfermedad arterial femoropoplitea
se ha detectado un indicio de mayor riesgo de mortalidad tardia
aproximadamente a partir de los 2-3 afios postratamiento que con
los dispositivos no recubiertos de farmaco. Existen dudas sobre la
magnitud y el mecanismo del aumento del riesgo de mortalidad
tardia, incluido el efecto de la exposicion reiterada a un disposi-
tivo recubierto de paclitaxel. Los médicos deben informar a sus
pacientes sobre este indicio de mortalidad tardia, asi como sobre
las ventajas y los riesgos de las opciones de tratamiento dispo-
nibles. Consulte el apartado «Indicio de mortalidad tardia con
dispositivos recubiertos de paclitaxel» para obtener mas infor-
macion.
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El catéter Passeo-18 Lux no estd indicado para usarse en arterias
coronarias, cervicales ni intracraneales.

El catéter Passeo-18 Lux esta disefiado e indicado para un solo
uso. NO lo reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacién de disposi-
tivos de un solo uso entraia un potencial riesgo de infeccién para
el paciente o el usuario. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar a mate-
riales y caracteristicas de disefio esenciales y provocar el fallo del
dispositivo. BIOTRONIK no se hara responsable de ningin dafo
directo, incidental o emergente derivado de la reesterilizacion o la
reutilizacion.

NO utilice el catéter Passeo-18 Lux si los envases exterior o interior
estan dafados o si la informacién que se proporciona no aparece
clara o esté dafada.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

NO exponga el catéter Passeo-18 Lux a disolventes organicos como
p. ej. el alcohol.

Utilice Gnicamente un medio adecuado para hinchar el balén (p. ej.,
mezcla de medio de contraste y solucién salina a partes iguales).
No utilice nunca aire ni ningln otro medio gaseoso para hinchar
el balén.

La manipulacién del catéter Passeo-18 Lux en el interior del
organismo debe realizarse empleando fluoroscopia de calidad sufi-
ciente o alta.

NO haga avanzar ni retroceder el catéter Passeo-18 Lux, a menos
que el balén esté totalmente deshinchado al vacio. Si nota una
fuerte resistencia durante la manipulacion, interrumpa el procedi-
miento y determine la causa de la resistencia antes de proseguir. El
avance forzado puede dafar el vaso y causar laceracion o separa-
cion de la guia o del catéter de dilatacion, lo que podria requerir la
recuperacion de fragmentos del dispositivo.

NO supere la presion maxima de hinchado (RBP). Es obligatorio
utilizar un dispositivo de monitorizacién de la presién para evitar
una presurizacion excesiva.

Para reducir la posibilidad de dafiar el vaso, el didametro del balén
hinchado debe ser similar al didmetro original del vaso proximal y
distal a la estenosis.

Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la coagula-
cion. Lave o enjuague todos los productos que vayan a introducirse
en el sistema vascular con solucién salina isoténica estéril o con
una solucién similar antes de su uso. Se recomienda el uso de
heparinizacion sistémica durante el procedimiento.

Precauciones
Precauciones generales

* Antes de utilizar el catéter Passeo-18 Lux deben valorarse indivi-
dualmente las ventajas y los riesgos para cada paciente.

 Elcatéter de dilatacion sélo deben utilizarlo médicos con una sélida
formacién y experiencia en la realizacion de procedimientos de
angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Precauciones relacionadas con la sustancia
activa paclitaxel

¢ La cantidad de paclitaxel que hay sobre la superficie del balén
corresponde aproximadamente a unas décimas de la cantidad
que suele emplearse en el tratamiento antineoplasico, lo que
hace bastante improbable que se produzcan interacciones con
otros farmacos. No obstante, debe tenerse cuidado al administrar
simultdneamente sustratos conocidos de CYP3A4 o CYP2CS8 (lo que
incluye terfanadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam y ondan-
setrén) o farmacos con alto nivel de unién a proteinas plasmaticas
(especialmente sulfonilureas, anticoagulantes de tipo cumarina,
4cido salicilico, sulfonamidas y digitoxina). Para obtener informa-
cién sobre las posibles interacciones con otros farmacos del ambito
del paclitaxel administrados para indicaciones oncoldgicas debera
consultarse el manual técnico pertinente. No se han realizado
estudios sobre las posibles interacciones con otros farmacos rela-
cionados con el paclitaxel en asociacién con farmacos acompa-
fantes del tratamiento.

Debe evitarse la implantacién de un stent farmacoactivo o de otro
balén de liberacién de farmaco en el mismo lugar, ya que no puede
excluirse la posibilidad de que se produzca una sobredosis o una
interaccion entre las sustancias activas. El uso de dispositivos de
la forma indicada mas arriba en una nueva intervencién posterior
respectivamente no se ha evaluado.

En caso de tratamientos de lesiones largas (mas largas que el balén
de longitud maxima disponible), los segmentos individuales deberan
tratarse con un Unico catéter Passeo-18 Lux. Para cada segmento
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debe utilizarse otro catéter Passeo-18 Lux. Para prevenir sobredosis
locales, debe evitarse el solapamiento con un segmento ya tratado.
Se recomienda utilizar guantes, mascarilla para boca y nariz, y
proteccion ocular para el improbable caso de que el compuesto
activo del recubrimiento del balén se libere antes de la introduccién
del catéter Passeo-18 Lux en la vaina introductora. Las particulas
liberadas pueden introducirse en las vias respiratorias.

El facultativo encargado del tratamiento deberd sopesar las
ventajas médicas de tratar al paciente con un baldn con liberacion
de paclitaxel frente al riesgo de posibles efectos adversos, descritos
en el apartado «Efectos adversos y complicaciones posibles».

No se espera que el tratamiento con un solo catéter Passeo-18 Lux
produzca los efectos adversos sistémicos relacionados con el pacli-
taxel descritos en el apartado de complicaciones. Si se utiliza mas
de 1 catéter en el mismo paciente, aseglrese de no superar una
dosis total de 12 mg, que estudios clinicos han demostrado que se
tolera bien. Como referencia, consulte la tabla de tamanfos de balén
disponibles y las cargas maximas de farmaco asociadas.

La posible exposicion del usuario al paclitaxel puede minimizarse si
el catéter Passeo-18 Lux se utiliza tal como se indica en el manual
técnico. El paclitaxel esta unido al excipiente BTHC de la superficie
del balény es improbable que se propague por el aire (p. ej., como si
fuera polvo) y mas alla de un radio de un metro. No obstante, todas
las personas que manipulen el catéter Passeo-18 Lux deberan
utilizar guantes, mascarilla para boca y nariz, y proteccion ocular,
y evitar el contacto directo e indirecto (p. e]., a través de material o
liquidos contaminados) sin proteccion.

Los hospitales y el personal que manipule el catéter Passeo-18 Lux
deben utilizar las precauciones adecuadas para la manipulacion
y eliminacién del producto (incluido el envase), y haber recibido
formacién sobre la manipulacién de farmacos citostaticos.

El paclitaxel es un agente potencialmente genotoxico (en particular,
aneugénico/clastogénico) debido a su mecanismo de accién farma-
codindmico que interfiere con el desensamblaje de los microtd-
bulos. Actualmente, se desconoce la relevancia de este mecanismo
de genotoxicidad especifico respecto al riesgo de carcinogenicidad
humana.

Precauciones relacionadas con poblaciones
de pacientes e indicaciones especiales

Debe tenerse en cuenta el riesgo asociado al tratamiento con antia-
gregantes plaquetarios. Los pacientes con gastritis activa reciente
o Ulcera péptica requieren especial atencion.

No es posible establecer los efectos del catéter Passeo-18 Lux
en fetos. No se dispone de datos clinicos sobre el uso del catéter
Passeo-18 Lux en mujeres embarazadas; es decir, se desconocen
las contraindicaciones y los riesgos relacionados con la funcién
reproductora.

Uso pediatrico: No se han establecido la seguridad y eficacia del
catéter Passeo-18 Lux en pacientes pediatricos.

Los datos de la bibliografia ([en humanos y animales) han demos-
trado la transferencia de paclitaxel a la leche materna y no puede
excluirse un posible efecto toxico en el bebé lactante.

Precauciones relacionadas con
el procedimiento

Antes del uso, el catéter Passeo-18 Lux debe examinarse visual-
mente para comprobar que funciona bien y que su tamano es el
adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar.

Se recomienda utilizar guantes, mascarilla para boca y nariz, y
proteccion ocular para el improbable caso de que el compuesto
activo del recubrimiento del balén se libere tras retirar el catéter
Passeo-18 Lux del anillo de proteccion. Potencialmente, las parti-
culas liberadas pueden introducirse en las vias respiratorias.
Manipule el producto con cuidado para reducir la posibilidad de
rotura, doblamiento o retorcimiento accidentales del cuerpo del
catéter Passeo-18 Lux.

Utilice unicamente guias rail de 0,018" (0,46 mm)] de didmetro
como maximo. Utilice Unicamente con catéteres introductores del
tamano adecuado e indicado en la etiqueta.

La etiqueta indica los tamafos minimos de las vainas introductoras.
Si el catéter Passeo-18 Lux se utiliza junto con catéteres introduc-
tores largos o trenzados, puede ser necesario utilizar un tamafio
French mayor que el indicado en la etiqueta para reducir la friccion.
El didmetro de hinchado del baldén no debe superar el diametro de
la arteria proximal o distal a la estenosis.

Mantenga colocado el dispositivo de ayuda a la introduccién
mientras esté preparando y purgando de aire el dispositivo.
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La parte levantada debe permanecer parcialmente visible fuera del
catéter introductor durante la insercion.

Cuando el extremo proximal del balén se encuentre dentro del
introductor, deslice hacia atras el introductor de estilete fuera del
catéter introductor en direccién al conector del catéter Passeo-18
Lux.

NO doble ni apriete la parte del balén del dispositivo para evitar la
deslaminacion del recubrimiento de farmaco.

NO utilice el dispositivo si no puede mantenerse el vacio, ya que
esto es indicativo de un fallo del sistema.

Para evitar la deslaminacion del recubrimiento del balén durante el
cruce de la lesion es necesario pretratar las estenosis considera-
bles proximales a la lesién que se quiera tratar.

Debe evitarse por completo el contacto con liquidos antes de la
introduccion, asi como tocar el baldn o limpiar su superficie, ya que
ello podria desprender o dafiar el recubrimiento del balon.
Durante la extraccion del dispositivo, se recomienda mantener la
presion negativa en todo momento.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Posibles efectos adversos asociados al farmaco (paclitaxel) y a la
matriz de administracion (BTHC):

* Reaccién alérgica o inmunolégica al farmaco (paclitaxel o com-
puestos estructuralmente relacionados) o al n-butiril tri-n-hexil
citrato (BTHC) de la matriz de administracion del balén.

Alopecia.

Anemia.

Transfusién de sangre o hemoderivados.

Sintomas gastrointestinales.

Discrasia hematolégica (lo que incluye leucocitopenia, neutropenia

y trombocitopenia).

Cambios en los enzimas hepaticos.

Cambios histoldgicos en la pared vascular, entre ellos inflamacion,

dafo celulary necrosis.

Trastornos del sistema de conduccién cardiaco.

Mialgia y artralgia.

Neuropatia periférica.

Colitis pseudomembranosa.

¢ Efectos mutagénicos.

Nota: la muy pequefa cantidad de paclitaxel en el plasma sanguineo
indica que los efectos indeseables tipicos causados por el pacli-
taxel parecen menos relevantes que los de un tratamiento
sistémico. A pesar de todo, no puede descartarse la existencia de
efectos secundarios atn desconocidos.

Los efectos adversos posibles asociados al procedimiento de ATP
incluyen, entre otros:

* Efectos relacionados con el catéter baldn: imposibilidad de llegar
a la lesion o atravesarla, dificultades en el hinchado, rotura o per-
foracion de pequefio tamano del baldn, dificultades en el deshin-
chado, dificultades en la retirada, embolizacion con fragmentos del
material del catéter.

Efectos vasculares: lesion en la pared vascular, desgarro de la
intima, formacion de fistulas arteriovenosas, formacion de pseu-
doaneurismas, espasmo vascular, embolizacién de material
gaseoso, trombdtico o arterosclerdtico, reestenosis del vaso
dilatado y oclusion total del vaso.

Efectos neuroldgicos: lesion de nervios periféricos.

Efectos hemorragicos: sangrado o hemorragia en el lugar de
acceso y hemorragia que requiera transfusion u otro tratamiento.
Efectos relacionados con la medicacién asociada: véase el folleto
correspondiente.

Reacciones alérgicas a medios de contraste, antiplaquetarios y
anticoagulantes.

Amputacién/pérdida de extremidad.

* Muerte.

Infecciones.

Es posible que existan otros efectos adversos no previstos actual-
mente.

Indicio de mortalidad tardia con dispositivos
recubiertos de paclitaxel
Resumen del metanalisis

El metanélisis de ensayos clinicos aleatorizados publicado en
diciembre de 2018 por Katsanos et al. indicé un mayor riesgo de mor-
talidad tardia a los 2 afios y siguientes con los balones recubiertos
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de paclitaxel y los stents de elucién de paclitaxel utilizados para
tratar la enfermedad arterial femoropoplitea. En respuesta a estos
datos, la FDA realizé un metanalisis de pacientes con los datos de
seguimiento a largo plazo obtenidos de los ensayos pivotales aleato-
rizados previos a la comercializacién de los dispositivos recubiertos
de paclitaxel para tratar la enfermedad femoropoplitea a partir de los
datos clinicos disponibles en mayo de 2019. El metanalisis también
demostrd un indicio de mortalidad tardia en los sujetos de estudio
tratados con dispositivos recubiertos de paclitaxel en comparacién
con los tratados con dispositivos sin recubrimiento. En concreto, en
los 3 ensayos aleatorizados con un total de 1090 pacientes y con los
datos disponibles de 5 anos, la tasa bruta de mortalidad fue del 19,8 %
(rango del 15,9 % al 23,4 %) en pacientes tratados con dispositivos
recubiertos de paclitaxel frente al 12,7 % (rango del 11,2 % al 14,0 %)
de los sujetos tratados con dispositivos sin recubrimiento. El riesgo
relativo de mayor mortalidad a los 5 afios se situd en 1,57 (intervalo de
confianza del 95 %: 1,16 - 2,13), lo que equivale a un aumento relativo
del 57 % de la mortalidad en pacientes tratados con dispositivos
recubiertos de paclitaxel. Segin lo expuesto en la reunién del Comité
Consultivo de la FDA en junio de 2019, el metanalisis independiente
con datos similares de pacientes facilitado por VIVA Physicians, una
organizacién de medicina vascular, recogia hallazgos parecidos con
un cociente de riesgos instantaneos de 1,38 [intervalo de confianza
del 95 %: 1,06 - 1,80). Los anélisis adicionales realizados y en curso se
han disefado especificamente para evaluar la relacién entre la mor-
talidad y los dispositivos recubiertos de paclitaxel.

La presenciay la magnitud del riesgo de mortalidad tardia debe inter-
pretarse con cautela por las multiples limitaciones en los datos dis-
ponibles, incluidos intervalos de confianza amplios debido al reducido
tamafio muestral, la agrupacion de estudios sobre diferentes dispo-
sitivos recubiertos de paclitaxel no disenados para combinarse, la
falta sustancial de datos de estudio, la ausencia de pruebas claras del
efecto de la dosis de paclitaxel sobre la mortalidad y el mecanismo
fisiopatolégico no identificado para las muertes tardias.

Frente a los dispositivos sin recubrimiento, los balones y los stents
recubiertos de paclitaxel mejoran el flujo sanguineo hacia las piernas
y reducen la probabilidad de procedimientos repetidos para reabrir
vasos sanguineos obstruidos. Las ventajas de los dispositivos recu-
biertos de paclitaxel (p. ej., menos reintervenciones) deben consi-
derarse en los pacientes individuales junto con los posibles riesgos
(p. ej., mortalidad tardia).

Informacion adicional sobre los datos clinicos de
Passeo-18 Lux

En el ensayo clinico BIOLUX P-I para el tratamiento de las arterias
femoropopliteas, las estimaciones de mortalidad de Kaplan-Meier al
afo son del 0,0 % [intervalo de confianza del 95 %: 0,0 % - 0,0 %]
para el baldon Passeo-18 Lux recubierto de farmaco frente al 7,6 %
[intervalo de confianza del 95 %: 1,9 % - 27,0 %] del balén Passeo-18
sin recubrimiento.

En el ensayo clinico BIOLUX P-II para el tratamiento de las arterias
infrapopliteas, las estimaciones de mortalidad de Kaplan-Meier al
afio son del 9,4 % lintervalo de confianza del 95 %: 3,1 % - 26,5 %]
para el baldon Passeo-18 Lux recubierto de farmaco frente al 6,0 %
[intervalo de confianza del 95 %: 1,5 % - 21,9 %I del balén Passeo-18
sin recubrimiento.

En el estudio de un solo grupo BIOLUX P-IV para el tratamiento de
las arterias femoropopliteas con balén Passeo-18 Lux recubierto
de farmaco en una poblacién china (158 sujetos), las estimaciones
de mortalidad de Kaplan-Meier al afio son del 3,2 % [intervalo de
confianza del 95 %: 1,3 % - 7,4 %).

En el registro con inclusién de todos los pacientes BIOLUX P-IlI para
el tratamiento de las arterias infrainguinales (877 sujetos, 328 con
isquemia critica de extremidades), las estimaciones de mortalidad
de Kaplan-Meier al afio y a los 2 afios son del 6,6 % [intervalo de
confianza del 95 %: 5,1 % - 8,5 %] y del 12,0 % [intervalo de confianza
del 95 %: 9;9 % - 14,6 %] respectivamente. Estas tasas de mortalidad
concuerdan con datos reales de poblaciones similares de pacientes.
A los 2 afos no pudo identificarse ninguna relacion entre la dosis de
paclitaxel y la mortalidad. Ninguna de las muertes estaba relacionada
con el uso de Passeo-18 Lux, como dictamind un Comité de eventos
clinicos independiente. No se observé una mayor tasa de mortalidad
durante el segundo afo de seguimiento que en el primero.

Programa de medicacion

El paciente debe recibir tratamiento anticoagulante, antiplaquetarioy
vasodilatador adecuado.

El siguiente régimen de medicacién se ofrece Ginicamente como suge-
rencia, y no debe considerarse una guia que haya que seguirse de
manera estricta.
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Régimen de medicacion previo al procedimiento:
* 300 mg de 4cido acetilsalicilico 12 horas antes del procedimiento.
¢ 300 mg de clopidogrel 12 horas antes del procedimiento.

Régimen de medicacion durante el procedimiento:
 Bolo intraarterial de heparina (3000 - 5000 U).

Régimen de medicacion posterior al procedimiento:

¢ 100 mg de acido acetilsalicilico una vez al dia indefinidamente.

¢ 75 mg de clopidogrel una vez al dia durante 4 semanas (compruebe
el numero de leucocitos y el numero de plaquetas después de 2 y
4 semanas).

Modo de empleo

Atencion: evite en todo momento tocar el balén o limpiar su super-
ficie, asi como el contacto con liquidos, antes de introducirlo, ya
que podria dafar el recubrimiento del baldn.

Seleccion del catéter Passeo-18 Lux

Seleccione un balén adecuado para el vaso que se quiera tratar. EL
didmetro del balén debe coincidir estrechamente con el didmetro de
referencia del vaso que se quiera tratar.

Atencion: el diametro de hinchado del balén no debe superar el
diametro proximal o distal a la estenosis de la arteria que se quiera
tratar.

Seleccione una longitud de baldn que coincida estrechamente con la
longitud de la lesidn. Si la lesidn no puede atravesarse con el catéter
Passeo-18 Lux deseado, debe utilizarse un catéter de ATP no recu-
bierto de farmaco de un didmetro menor o preparar el vaso de forma
adecuada antes de dilatar finalmente con un catéter Passeo-18 Lux.

Atencion: para prevenir sobredosis locales, no esta indicado el uso
de un segundo catéter Passeo-18 Lux ni de ningln otro baldn
recubierto de farmaco en el mismo lugar de tratamiento, respec-
tivamente. También debe evitarse la implantacion de un stent de
elucién de farmacos en el mismo lugar, ya que no puede excluirse
la posibilidad de que se produzca una sobredosis o una interaccion
entre los agentes activos.

Atencidn: en caso de tratamientos de lesiones largas (mas largas
que el balén de longitud maxima disponible), los segmentos indi-
viduales deberan tratarse con un unico catéter Passeo-18 Lux.
Debe utilizarse otro catéter Passeo-18 Lux para cada segmento;
no obstante, a fin de evitar sobredosis locales, debe evitarse el
solapamiento con un segmento ya tratado.

Preparacion del catéter Passeo-18 Lux

1. Extraiga del envase el anillo protector con el dispositivo y
coléquelo sobre un campo estéril.

Atencion: se recomienda utilizar guantes, mascarilla para boca
y nariz, y proteccién ocular para el improbable caso de que el
compuesto activo del recubrimiento del baldn se libere antes de
la introduccién del catéter Passeo-18 Lux en la vaina introductora.
Potencialmente, las particulas liberadas pueden introducirse en
las vias respiratorias.

2. Retire con cuidado el catéter de dilatacién del anillo de proteccion.

Atencion: NO retire aun el introductor de estilete para evitar cualquier
contacto con el recubrimiento del balén.

Atencion: NO doble ni apriete la parte del balén del catéter Passeo-18
Lux antes del procedimiento para evitar la deslaminacién del
recubrimiento de farmaco.

Lavado del lumen de la guia rail

3. Conecte una jeringa de 10 o 20 ml con solucién salina estéril al
conector Luer del lumen de la guia rail en el extremo proximal del
catéter de dilatacion.

4. Lave el lumen de la guia rail.

5. Retire la jeringa.

Purgue de aire el catéter Passeo-18 Lux con
el dispositivo de ayuda a la introduccion atn
colocado

6. Llene un dispositivo de hinchado de 20 ml de capacidad con 6 ml
de solucién de contraste/ solucién salina.

7. Extraiga el aire del dispositivo de hinchado siguiendo las recomen-
daciones e instrucciones del fabricante.

8. Conecte el dispositivo de hinchado al conector de hinchado del
catéter de dilatacion.

Advertencia: utilice Unicamente un medio adecuado para hinchar
el balén (p. ej., mezcla de contraste y solucién salina a partes
iguales). No utilice nunca aire ni ningdn otro medio gaseoso para
hinchar el balon.

Atencion: el aire NO debe entrar en el sistema.
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9. Tire hacia atras del émbolo y aspire durante 30 segundos hasta
que no aparezcan burbujas dentro del cilindro del dispositivo de
hinchado durante la aspiracion. Repita este proceso varias veces
si es necesario.

10.Vuelva a la presion neutra.
Pretratamiento de las estenosis
considerables

Atencion: para evitar la deslaminacion del recubrimiento del baldn
durante el cruce de la lesién, es necesario pretratar las estenosis
considerables (> 50 %) proximales a la lesién que se quiera tratar.

Preparacion del introductor de estilete

segmento
. parte levantada comprimido
punta distal
L ‘ ‘
I — 1

Figura 1: caracteristicas del introductor de estilete

11.Haga avanzar el balén en el interior del introductor de estilete para
asegurarse de que la punta distal del balén esta visible mas alla
del extremo distal del introductor de estilete (Figura 2). NO RETIRE
elintroductor de estilete.

Figura 2: punta distal del balén visible mas alla del extremo distal
del introductor de estilete

Técnica de introduccion

12.Si alin no lo ha hecho, coloque la guia rail bajo guia fluoroscépica
empleando las técnicas habituales de angioplastia transluminal
percuténea (ATP).

13.Empuje la punta distal del catéter Passeo-18 Lux en el extremo
proximal de la guia rail y hagalo avanzar hasta que la guia rail
salga por el Luer lock en el extremo proximal del catéter.

14.Sosteniendo el dispositivo por el introductor de estilete (véase la
Figura 3), introduzca con cuidado el catéter Passeo-18 Lux con
el introductor de estilete en el catéter introductor hasta que la
parte levantada del introductor de estilete entre en contacto con
la vélvula del catéter introductor (Figura 4).

Atencion: la parte levantada debe permanecer parcialmente visible
fuera del catéter introductor durante la insercion.

Figura 3: avance del introductor de estilete y del catéter por
el catéter introductor

Figura 4: parte levantada en contacto con
la valvula del catéter introductor

15.Con una mano, siga sosteniendo el dispositivo de ayuda a la
introduccion para mantener su posicién. Con la otra mano, haga
avanzar el dispositivo hasta que el extremo proximal del balén se
encuentre dentro del catéter introductor.

16. Mientras sostiene el introductor de estilete, deslicelo hacia atras
fuera del catéter introductor en direccion al conector del catéter
(Figura 5).

_— 5
——

Figura 5: extraccion del introductor de estilete del catéter introductor

17.Si es necesario, el introductor de estilete puede desprenderse
empujandolo hacia la proteccién contra acodamiento y, después,
tirando suavemente de él hasta separarlo de la proteccién situada
en el extremo proximal del cuerpo (Figura 6).

-

Figura 6: extraccién del introductor de estilete (si es necesario)

18.Haga avanzar el catéter Passeo-18 Lux sobre la guia rail hacia la
lesion.

19.Coloque el balén a través de la lesion utilizando las identifica-
ciones por rayos X del balén como puntos de referencia.

Hinchado del balon

20.Hinche el balon con el dispositivo de hinchado para dilatar la
lesion utilizando las técnicas habituales de ATP durante al menos
30 segundos.

Advertencia: NO supere la presién méaxima de hinchado (RBP).

Advertencia: para reducir la posibilidad de dafar el vaso, el didmetro
del balén hinchado no debe superar el diametro original del vaso
proximal y distal a la lesion.

21.Si sigue habiendo una estenosis considerable, hinche de nuevo el
balén aumentando la presién gradualmente hasta que la lesién no
mejore mas.

Nota: la administracion del contenido adecuado de farmaco se
produce solamente durante el primer hinchado.

Deshinchado del balén

22.Para deshinchar por completo el balén, tire hacia atras del émbolo
del dispositivo de hinchado y fijelo en esta posicion. Aplique vacio
al balén bajo fluoroscopia durante al menos 30-90 segundos,
dependiendo del tamafio del balén.

Atencion: los balones con un didmetro superior a 3,5 mm y una
longitud superior a 60 mm deben deshincharse durante un
minimo de 90 segundos para asegurarse de que todo el medio de
hinchado se elimina por completo.

Atencidn: durante la extraccién del catéter de dilatacién, se reco-
mienda mantener el vacio en todo momento.

Extraccion del catéter de dilatacion

23.Mientras mantiene el vacio con el dispositivo de hinchado y la
posicion de la guia estable a través de la lesion, retire con cuidado
el catéter de dilatacion de la lesion y extraigalo a través de la vaina
introductora.

Atencion: si no se hace asi, es posible que sea dificil tirar hacia atras
del balén a través de la vaina introductora.

Nota: si el balén se ha dilatado varias veces, es posible que haya
alguna resistencia al tirar de él hacia al interior de la vaina intro-
ductora. Si surgen dificultades, extraiga conjuntamente el catéter
de dilatacion y el introductor.

24. Extraiga por completo el catéter de dilatacién de la guia.

Atencion: para prevenir sobredosis locales, no esta indicado el uso de
un segundo catéter Passeo-18 Lux ni de ninguin otro baldn recu-
bierto de farmaco en el mismo lugar de tratamiento. También
debe evitarse la implantacion de un stent de elucion de farmacos
en el mismo lugar, ya que no puede excluirse la posibilidad de que
se produzca una sobredosis o una interaccion entre los agentes
activos.

25.Tras el uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.
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Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante “el producto”) se
han disenado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado
posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningdn control
sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido
del presente manual técnico debe considerarse parte integrante de
esta exencion de responsabilidad, para casos en los que, por motivos
diversos, se pueda producir una perturbacion de la funcién prevista
del producto.

BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-
dades siguientes:

 Fallos o averias del producto

* Respuesta inmunitaria del paciente al producto

¢ Complicaciones médicas durante el uso del producto o como con-
secuencia de que el producto entre en contacto con el cuerpo del
paciente

BIOTRONIK no se responsabiliza de:

¢ Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a
uso o indicacién, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de
seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico
Modificacién del producto original

Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento
de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia
y tecnologia

Eventos originados por otros productos de BIOTRONIK o productos
de otras marcas

Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catastrofes naturales.
Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier otra
exencién y/o limitacién de responsabilidad acordada por separado con
el cliente, en la medida que lo permita la legislacion aplicable.

OnucaHue

BanonHusaT PTA kaTeTsp, ocBoboxpaasaly naknutakcen Passeo-18 Lux
(HapuuaH no-gony katetbp Passeo-18 Lux) e nokasaH 3a gunatauus
Ha CTEHOTUYHU CErMEeHTWU B WHPPaUHrBMHANHUTE apTepun C efHo-
BpeMeHHo ocBoboXaaBaHe OT NakNWTaKcen KbM CTeHaTa Ha CbAa, 3a
[la ce HaManu nosiBaTa Ha pecTeHo3a B TPETUPAHWS CbAIOB CErMeHT.
MoBbpxHocTTa Ha banoHa Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux e xoMoreHHo
nokpuTa C AoCTaBHa MaTpuLa, BkYBaLLa 3 ug naknuTakcen Ha mm?
C MakcumanHo konudectso oT 9,1 mg Ha Hait-ronemus banou (7,0 x
120 mm). MaknuTakcen ce AOCTaBs B CbAoBaTa CTeHa Npu paswnps-
BaHe Ha banoHa.

ObsuBka npeanasea banoHa, 3a Aa 3anasu ¢abpuyHo cb3pageHus
npodua 1 NeKapcTBEHOTO MOKPUTUE U Ce U3MO0N3Ba KaTo MOMOLLHO
CPeACTBO M0 BpeMe Ha BbBeX/aHe Npes MHTpofiocepa.

JvnataunoHHKUAT 6anoH e npefHasHaveH 3a pasdyBaHe [0 U3BECTEH
AMaMeTbp Npu cneunduyHo HansiraHe Ha pasfysaHe, CbBMECTUMO C
TabnuuaTa 3a pasTernuBOCT BbpXy eTukeTa. Mo efMH PeHTreHOKOH-
TpacTeH Mapkep e pasnosioXeH BbB BCekM Kpait Ha banowa, 3a fAa
ce ynecHu ¢nyopockonckaTta Bu3yanusauus W MO3WLWOHUPaHe Ha
6anoHHUsA kaTeTbp KbM W npe3 nesusTa. KateTbpbT Passeo-18 Lux
BK/IIOYBA MeK, CKOCeH BPbX, 33 ynecHsiBaHe Ha NpUABMXBAHETO Ha
KaTeTbpa Hanpepd. KateTbpbT Passeo-18 Lux uma Asa nyeposwu nopta
B MPOKCUManHUs kpa. EAUHUAT noptT (MHGAaumoHHUsT nopt) ciyxm
3a CBbP3BaHe Ha yCTPOMCTBO 3a pasfyBaHe, 3a Aa ce pasayBa/usnycka
6anoHa. [lpyruat nopT no3sonsiBa NpoMUBaHe Ha NiyMeHa Ha Bofava.
KaTeTbpbT Passeo-18 Lux uMa xuapopobHo cunmkoHoBO nokpuTue Ha
BbHLIHATa ¢ noBbpxHocT. KaTeTbpbT Passeo-18 Lux e cbBMecTUM ¢
pasMepu Ha Bofjaya W Ha WHTPOAICEPa, B CbOTBETCTBUE C MPenopb-
KWUTe BbpXy 03HaYeHuaTa.

BHuMaHue: Ha eTuketa we BuMAUTE MUHUMaNHWTE pa3Mepun 3a
uHTpopiocepa. Ako Passeo-18 Lux ce u3nonssa B cbyeTaHue C
[OBATU W/VAKM MOACUNEHN UHTPOAICEPU, MOXe Aa e Heobxoaum
no-ronsiM GpeHy pasMep OT yka3aHWs Ha eTUKeTa, 3a Aa ce HaManu
TpueHeTo.

Kak ce pocTtaBs

CrepunHo. HenuporeHHo. YCTPoicTBOTO € CTEPUIN3NPAHO C eTUNEHO-
kena. JA HE ce usnonssa, ako onakoBkaTta e 0TBOpPEHa Wau nospefeHa
WKn ako KakBaTo U fa e npefoctaBeHa MH(POpMaLlMﬂ € HesdACHa unun
nospefieHa.

CbabpKaHue

¢ Enun (1) kaTeTbp Passeo-18 Lux B 3anevataHa Topbuuka ¢ paskbe-
BalLlo ce NokpuTne

 EaHo (1) pvkoBoacTBo 3a ynotpeba
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CbxpaHeHue
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO, CyX0 MscTo npu Makc. 25 °C / 77 °F.

I'Ipm NpaBWIHO CbXpaHeHe NPOoAYKTLT MOXe Aia ce U3nosidsa Ao cpoka
Ha rogHoCT, NOCOYeH Ha onakoeKaTa.

Uupukauum

KaTeTbpbT Passeo-18 Lux e nokasaH 3a paswupsasaHe Ha de novo unu
PECTeHOTUYHN N1e3UN B MHPPAUHTBUHAIHUTE apTepun.

npOTMBOI'IOKBBGHVISI

MpoTnBONOKa3aHMsTa 3a ToBa YCTPOWCTBO U NMepudepHUTe Aunata-
LIMOHHW KaTeTpy KaTo Lsno ca:

o Jlesuu, konTo He MoraT fia ce nekysat ¢ MTA wnu apyru MHTepBeH-
LMOHANHU TeXHWKM

* HeBb3MOXHOCT a Ce NpeMWHe Npe3 TapreTHaTa le3ns ¢ Bojau

Aneprus KbM KOHTPacCTHU MaTepy

* XeMoparuuHa fuatesa MAW APYro pa3CTPOMCTBO KaTo CTOMaLU-
HO-UpeBHa $13Ba WM HapylleHus Ha LepebpanHata uMpKynauus,
KOWTO OrpaHMyaBaT W3MON3BaHETO Ha Tepanus C UHXMBUTOPU Ha
arperauusiTa Ha TPOMBOLUTUTE U aHTVKoArynaHTHa Tepanus

* lNpuuenHaTa cTeHo3a e pa3nosoxeHa ANCTaNHO Ha cTeHo3a 250 %,

KOSITO He MOXe fla Ce fieKyBa NpeJBapuTesiHo, Thil KaTo NekapcTae-

HOTO MOKPWUTWE MOXe Aa ce U3rybu npu npemMuHaBaHe npe3 npok-

cuManHata nesus

Aneprusi, HemoHOCUMOCT WAW CBPBLXYYBCTBUTENHOCT KbM Makn-

TaKcen UAN CTPYKTYPHO CBbP3aHK CbefUHEHWUS U/UNN KbM [OCTaB-

HaTa MaTpuua H-6yTnpun Tpu-H-xekcun uutpat (BTHC)

* XeHu, KOUTO KbPMST, ca BpeMeHHN UnK Bb3HaMepsBaT Aa 3abpe-
MeHesT

MpepynpexxaeHus

¢ CurHan 3a noBULIEH PUCK OT KbCHA CMBPTHOCT € MaeHTMdULMpaH
cnep U3NON3BaHeTO Ha GanoHM C MOKpUTME OT naknuTakcen u
M3NbYBALLM NAKNNTAKCeN CTeHTOBe 3a GeMopononanTeanHo apre-
p 6onecr, wa npubnusutenHo 2-3 roauHU cnep
NeyeHueTo, B cpaBHeHUe ¢ ynoTpebarta Ha ycTpoiicTBa 6e3 nekap-
CTBEHO NoKpuTue. CbluecTByBa HECUIYpPHOCT NO OTHOWEHWE Ha
Tau 3Ma 3a PMCK OT KbCHa CMBPTHOCT,
BK/IIOYNTENIHO Bb3[AEACTBUETO Ha MNOBTOPHa eKCNo3nuMa Ha
YCTPOWCTBO € naknuTakcen. Jlekapute Tpsa6ea Aa ob6CbAAT TO3M
CHUrHan 3a KbCHa CMbLPTHOCT M NON3UTE M PUCKOBETE OT HaJIMuHUTE
BbL3MOXKHOCTW 3a JleYeHne CbC CBOMTe NauueHTU. Buxre paspen
,,CUrHan 3a KbCHa CMBLPTHOCT 3a YCTPOWCTBA C NOKPUTHE OT NaKn-
Takcen“ 3a TenHa uHdpopMaLy
o KaTeTbpbT Passeo-18 Lux He e npepgHasHauyeH 3a ynotpeba npu
KOPOHaPHW, LEepBUKaNHU W UHTPaKpaHUanHu apTepum.
KatetbpwT Passeo-18 Lux e npoekTpaH W npeaHasHa4eH camo 3a
efjHokpaTHa ynotpeba. 1A HE ce cTepunusupa nosTopHo n/unu aa
He ce n3nonsea noeTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba Ha ycTpoicTea 3a
e/lHoKpaTHa ynoTpeba cb3faBa NOTEHUMaNeH pUck oT MHbeKLMK 3a
nauueHTa unu notpebutens. 3aMbpcsBaHeTO Ha YCTPOCTBOTO MOXKe
[la AoBefie [0 HapaHsBaHe, 3abonsBaHe MM CMBLPT Ha MauMeHTa.
MouncTteaHeTo, Ae3nHdeKLNSTa U CTepuan3aLmuaTa MoraT fia KoM-
NPOMEHTUPAT OCHOBHWUTE MaTepUanHU WU KOHCTPYKTUBHM XapakTe-
pUCTUKM W Aa AoBedaT [o Heycnex Ha yctpoiictBoto. BIOTRONIK
HAMa fla 6ble OTroBOpeH 3a KakBWUTO U Aa Buno npekw, cnyyanHu
MAK NocNeABally WeTK, NPOM3THUYALLM OT NOBTOPHA CTepuAn3aLus
1nu nosTopHa ynotpeba.
JA HE ce nsnonsea kateTbpbT Passeo-18 Lux, ako BbHLWHATa Uamn
BbTpeLLHATa OMakoBKa ca MOBPeAEHU UK aKo HsKaKBa YacT oT npe-
[locTaBeHaTa MHPOPMaLUs € HesiCHa, UK NoBpeAeHa.
* M3nonsBaiiTe npean U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.
HE w3naraitte kateTbpa Passeo-18 Lux Ha opraHu4HM pa3TBOpu-
Tenu, KaTo Hamp. ankoxon.
M3nonsgaiiTe camo nogxopswia cpefa 3a pasfyBaHe Ha banoHa
(Hanpumep cMec ¢ 06em 50:50 KOHTPACTHO BELLECTBO KbM $GU310SI0-
rnyen pasteop). Hukora He u3nonseaiTe Bb3AyXx UK rasoobpasHa
cpepa 3a pa3flyBaHe Ha banoHa.
¢ Korato kaTteTbpa Passeo-18 Lux e B opranusma, ¢ Hero Tpsbsa fa
ce paboTi ¢ gocTaTbuHa M/Wan BUCOKOKaYecTBeHa (GIyopocKonus.
HE npuaswxsaiTe unu nsternste katetbpa Passeo-18 Lux, ocBeH
aKo 6anoHBLT e HambIHO M3MycHaT nof BakyyM. Ako no Bpeme Ha
MaHWNynauusTa ce HaTbKHETE Ha CUJIHO CbMPOTWBIEHWE, CripeTe
npoLieflypata v ycTaHoBeTe NpuUYMHaTa 3a CbNpoTUBNEHNETO, Npean
na npopbmkute. CMNOBOTO NMPUABMXBaHe Moxe Aa [oBeAe [0
yBpeX/AaHe Ha CbAa U/Wau paskbCBaHe WAW pasfesisiHe Ha Bojaya
MAM AMNaTaLMoHHNA KaTeTbp. ToBa MOXe /1a HaNoXu n3BaxaaHe Ha
¢dparMeHTH OT yCTPOCTBOTO.

(O]

e HE HagBuwasaiiTe HOMMHANHOTO HanaraHe Ha cnyksaHe (RBP).
M3non3saHeTo Ha yCTPOWCTBO 3a CiefleHe Ha HaNsAraHeTo e 3aabi-
XUTENHO, 33 @ Ce NPefoTBPaTU NPeBULLIABaHE HA HaNsraHeTo.

3a fla ce HaManu Bb3MOXHOCTTA 3@ yBpexjaHe Ha Cbfa, Aname-
TbPLT Ha pa3ayTvs HanoH TpabBa Aa e NPUBAN3UTENHO CLLUUST KaTo
NbpBOHAYaNHWS AWAMeTbp Ha Cbfa MPOKCUMANHO U AWUCTaNHO OT
cTeHo3aTa.

TpsibBa Aa ce B3emaT MpefnasHU Mepku 3a NpefoTBpaTABaHe UM
HaMansiBaHe Ha cbCupBaHeTo. [poMUiTE UK M3MNaKHeTe BCUYKM
NpoAyKTW, KOUTO BAW3aT B Cb/0BaTa CUCTEMAa CbC CTEPUNEH U30-
TOHWYeH $U3MONOTUYEH Pa3TBOP UIU CbC CXOAEH Pas3TBOP npeau
ynotpe6a. lMpenopbyBa ce M3MNON3BAHETO HAa CUCTEMHA XeMapuHU-
3auus No BpeMe Ha npolefypata.

MpepnasHu Mepku

06wu npeanasHu Mepku

e lpean u3nonssaHe Ha KkateTbpa Passeo-18 Lux Tpsbsa pa ce
OLLeHSIT NOI3UTE W PUCKOBETE 33 BCEKU MHAMBUAYANEH NaLMEHT.

¢ [lunaTaumMoHHUAT KaTeTbp TpsbBa Aa ce W3MNoi3Ba CaMo OT flekapu
cbC 3aabnboyeHa Noarotoeka U obyyeHne 3a U3NbAHEHME Ha nep-
KyTaHHa TpaHcyMuHanHa aHrvonnactvka (MTA).

CbBeTH 3a 6e30NacHOCT, CBbpP3aHM C
aKTUBHOTO BeLLEeCTBO NaKnuTakcen

¢ KonuuecTBoTo naknuTakcen no noBbPXHOCTTa Ha BanoHa cboTBeT-
cTBa NpUBNN3UTENHO Ha HAKONKO CTOTHW OT KONWMYeCTBOTO, KOETO
06MKHOBEHO Ce W3MON3Ba NPU aHTUHEOMNACTUYHO NleYeHue, KOeTo
npas/ B3aWMOAEICTBMETO C APYrM NeKkapcTBa Manko BEepOSTHO.
Bbnpeky ToBa TpsibBa fja ce BHMMaBa Npy CbBMECTHO NpUiaraHe Ha
ussectHn CYP3A4 u/unn CYP2C8 cybeTpaty (BkntouunTenHo Tepde-
HaAWH, UMKIIOCMOPWH, NIOBACTaTUH, MUAA30/1aM, OHAAHCETPOH) nnn
NekapcTBa C BUCOKA CTeMeH Ha CBbpP3BaHe C NJa3MeHU NpoTenHN
(ocobeHo cyndoHMnypeun, aHTUKOArynaHTM OT TWMa Ha KyMapwH,
canuuuioBa KucesuHa, cyndoHamuam, aurutokcuu). MornegHerte
CbOTBETHOTO PbLKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a MHPOpPMaLMS OTHOCHO
Bb3MOXHM B3aUMOAECTBNA C ApyrM nekapcTsa B obxBata Ha
naknuTakcen, NpUoXKeH 3a OHKOMOTUYHW WHAMKauuu. He e 6uno
M3BbPLUEHO W3CefBaHe Ha Bb3MOXHUTE B3aUMOAENACTBUS C ApYri
nekapcTBa B 06xBaTa Ha Nak/iMTakcen BbB BPb3Ka C lekapcTsa, npu-
[ipy>KaBally NeyeHneTo.

e OcBeH ToBa TpsbBa Aa ce v3bsArBa MMMNaHTaLUMs Ha W3NTbyBaLL,
NeKapcTBO CTEHT B CblUaTa 06/1acT, Thit KaTo He MOXe Aa Ce U3KIUN
npejosnpaHe UM B3aUMOAENCTBME MeX[y aKTUBHUTE BellecTsa.
M3non3BaHeTo Ha yCTPOICTBA, KaKTO € NOCOYEHO No-rope npu HoBa
cnefBalla MHTEPBEHLMS, CbOTBETHO HE € OLIEHEHO.

B cryyail Ha NleyeHre Ha AbAMU Ne3nu (Mo-AbArK OT MaKe. HanndHa
AbKUHA Ha 6anoHa) WHAMBWAyanHWTE cerMeHTW credsa fAa ce
nekyBaT caMo C eAuH KaTeTbp Passeo-18 Lux. 3a Bcekn cermeHT
Tpsbea na ce u3nonsga apyr kateTbp Passeo-18 Lux. Tpsbea pa ce
n3bsrea NpUNoKpMBaHETO C Beye TPETUPaH CErMeHT, 3a fia ce npe-
[l0TBPaTV KaKBOTO W [1a € JI0KaIHO Npefo3upaHe.

e MpenopbyBa ce M3non3BaHe Ha pbKaBMUW, 3alMTa 3a ycTaTa,

HOCa M o4MTe 3a Manko BeposTHOTO ocBoboXAaBaHe Ha akTUBHOTO

BeLIeCTBO Ha NOKPUTMETO Ha banoHa no BpeMe Ha BbBeXjaHe Ha

KaTeTbpa Passeo-18 Lux oT uHTpoatocepa. Bb3MoxHo e ocBoboae-

HUTE YacTULM [la HaBNA3aT B AUXaTeNHNTe NbTULLa.

JNekyBawuaT nekap Tpsibsa Aa banaHcmpa MEAULMHCKOTO NpesuM-

CTBO OT JleYeHMeTo Ha nauMeHT ¢ ocBoboxjasaly naknutakcen

6anoH cnpsimMo puckoBeTe OT Bb3MOXHMU HexenaHn cbbutus, Kkakto

ca onucaHu B paspena .Bb3MOXHW HexenaHu CbOUTUS/ycnox-

HeHns .

¢ He ce ouyakBaT cBbp3aHM C NAKAUTAKCEN CUCTEMHU HeXenaHu
cbbUTMR, onucaHn B pasfena 3a yCNOXHEHUsTa, Clej NleyeHue ¢
eanHnyeH kateTbp Passeo-18 Lux. Ako ce u3nonssa noseye oT
1 KaTeTbp NpY efiH 1 ChLL, NALMEHT, yBepeTe ce, Ye He HajBuilaBa
obuwata nosa or 12 mg, KoATo e nokasaHa kaTo gobpa noHocu-
MOCT NMpU KAWMHWYHK NpoyyBaHus. BuxxTe Tabnuuata ¢ HanuyHuTe
pasMepu Ha 6anoHuTe M CBbp3aHUTE C TAX MaKC. NeKapcTBeHU
ToBapu 3a crpaska.

¢ MoTeHUMaNHOTO U3naraHe Ha NoTpebuTeNs Ha NaKAUTaKCeN MOXe Aa
ce cBefie 0 MUHUMYM, KoraTo KaTeTbpbT Passeo-18 Lux ce n3nonsea
CbrNacHO PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba. Maknutakcen ce cBbP3Ba C
nomouwHoTo BewectBo BTHC no nosbpxHocTTa Ha banoHa n HaMa
BEPOSITHOCT Aa Ce pa3npocTpaHu BbB Bb3fyxa (Hanp. kato nyapa
wnu npax) n oTebA paauyc ot 1 m. Bbnpeku ToBa, BCUYKM Nnua,
paboTtewn ¢ kateTbpa Passeo-18 Lux, Tpsbsa fAa HOCAT pbkaBuLK,
3alMTa 3a YCTaTa, HoCa U 04nTe U Aa U3bArBaT He3aluUTeH AUPeKTeH
WM MHAMPEKTEH KOHTaKT (Hamp. ype3 3ambpceH MaTtepuan unu
TeyHocTu).
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BonHuuute n nepconansTt, pabotewmn ¢ kateTbpa Passeo-18 Lux,
TpsibBa ja B3eMaT NOAXOAALLM NPeAna3Hu Mepku 3a ekcrnoaTauus
1 M3XBbPASHE Ha NpoaykTa (BKIOUMTENHO U onakoekata) v fa ca
obyueHn 3a paboTa c LMTOCTATUYHM NlekapcTBa.

MaknuTakcen e noTeHUManHo reHOTOKCNU4YeH [B YacTHoCT aHeyreHeH/
KﬂaCTOI’eHeH] areHT Bb3 O0OCHOBa Ha CBOSA d}apMaKOﬂMHaMMWQH
MeXaHU3bM Ha ,D.EI;ICTEI/IG, KoeTo e CMyllaBaHe Ha pa3naja Ha
MI/IKpDTyGyJ'II/ITE. 3HauMMoCTTa Ha TO3u CI'IELlI/Iq)MHeH MeXaHu3bM
Ha reHOTOKCMYHOCTTa 3a KapuMHOreHHWa pUcK npu xopata He e
n3BeCTeH KbM MOMeEHTa.

CbBeTH 3a 6e30nacHOCT, CBbP3aHU CbC
cneduanHu rpynu nayueHT U nokasaHua

TpsbBa fa ce B3eMa NpeiBUA PUCKBT, CBbP3aH C aHTUTPOMBOLUTHO
neyenue. Manckear ce cneumantu cbobpaxeHns nNpu NaLUMeHTU Cbe
cKopolueH akTueeH racTput uan PUD (nentuunosssena bonecr).

He e BBb3MOXHO ycTaHoBsIBaHe Ha edekTa Ha kaTeTbpa Passeo-18
Lux Bbpxy HepogeHn peua. He ca HanMuHW KAMHWYHW [aHHW
OTHOCHO ynoTpebaTa Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux npu bpemeHHn
XKeHU, T.e. MPOTMBOMOKA3aHUsATa U PUCKOBETE, CBBP3aHN C pernpo-
AYKUMSITa, HE Ca U3BECTHU.

Ynotpeba B nepguatpusTa: 6esonacHocTTa U epekTUBHOCTTA Ha
KaTeTbpa Passeo-18 Lux npu neavaTpuyHW naumeHTV He ca bunwn
yCTaHOBEHM.

[aHHuTe oT nuTepatypata (xopa v XuUBOTHK] NOKa3BaT NpexBbpsAHe
Ha NakNWTakcen B KbpMaTta v He MOXe Aa Ce U3KMI0YM NoTeHLaneH
ToKCMYEeH edeKT Npu KbpMayeTa.

CbBeTy 3a 6e3onacHocT no BpeMe Ha

npouepyparta

o peau ynotpeba KaTeTbpbT Passeo-18 Lux TpsibBa ga ce ornepa,
3a Ja ce npoBepu QyHKLMOHANHOCTTa M [a Ce rapaHTupa, ue

pa3MepbT My e noaxoAsll 3a KOHKpeTHaTa npoueaypa, 3a KOATo e
ce nanonsea.

MpenopbyBa ce uM3Mon3BaHe Ha pbKaBULM, 3alyMTa 3a ycTaTa,
HOCa W 04MTe 33 Manko BeposiTHOTO ocBoboXAaBaHe Ha aKTUBHOTO
BeLLEeCTBO Ha NOKPUTMeTO Ha BanoHa no BpeMe Ha npeMaxBaHe Ha
KaTeTbpa Passeo-18 Lux oT npegnasHuus npbcTeH. BbamoxHo e
0CcBOBOJEHNTE YaCTULM 4@ HAaBNA3AT B AUXATEIHUTE MbTULLA.

BHumMaBaiTe no BpeMe Ha pabota, 3a fa ce Hamanu Bb3MOX-
HOCTTa OT Cly4aiHo CyyrnBaHe, OrbBaHe WM yCyKBaHe Ha wadTa Ha
KaTeTbpa Passeo-18 Lux.

M3nonsgaiite caMo BoAauun ¢ MakcumaneH gnametsp ot 0,018 nxua
(0,46 mm). WN3nonssaiiTe camo MHTPOAIOCEPN C MOAXOAALY pa3Mmep,
NOCOYEH BbPXY eTUKeTa.

Ha eTukeTa we BMAUTE MUHMMaNHUTE pasMepu 3a WHTpoAlCepa.
Ako Passeo-18 Lux ce wv3nonssa B CbuyeTaHue C AbATU W/vnu
NoACHNEHU UHTPOAKCEPU, MOXE Aa e HeOBXOANM no-ronsM dpeHy
pasMep OT ykasaHus Ha eTuKeTa, 3a la Ce HaManu TpueHeTo.
[inameTbpbT Ha paspysaHe Ha banoHa He Tpsbsa Aa Haaswwasa
AvameTbpa Ha apTepusiTa NPOKCMMAaSHO UV AUCTaNHO Ha CTeHo3aTa.
3aapbXTe NOMOLIHOTO CPEACTBO 3a BbBEX/AaHe, 10KaTo NoAroTesATe
1 06e3Bb3/yLIaBaTe yCTPOICTBOTO.

ﬂoa,quHaTaTa YacTt TpﬂﬁBa A3 0CTaHe 4aCTUYHO BUAWUMA WU3BBLH
WHTpOAlOCepa Mo BpeMe Ha BbBeXAaHeTo.

Cnep KaTo NpoOKCMManHusST kpait Ha 6anoHa e B MHTpogiocepa,
nib3HeTe 06paTHO MOMOLIHOTO CPeAcTBO 3a BbBeXAaHe oOT
WHTpoplocepa U kbM xbba Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux.

HE orbBaiite 1 He cTUcKkaiTe yqacTbka ¢ 6anoH Ha ycTpoWCTBOTO, 3a
Aa n3berHeTe AenamMmnHaLmMs Ha ekapcTBEHOTO MOKPUTHe.

HE un3non3saiTe nagenveto, ako He MoXe [ja 3afibpxa BakyyM, Tbil
KaTo ToBa 03Ha4YaBa NoBpeAa B cMCTeMarTa.

HeO6XOﬂ,MMD e npeagapuTenHo sie4yeHne Ha 3Ha4yuTeNnHW CTeHOo3n
MPOKCUMaJIHO Ha npuuenHaTa nesuvsd, 3a Aa ce npeaoTspaTu aena-
MUHauusa Ha b6anoHHOTO nokpuTMe no BpeMe Ha npecuvyaHe Ha
nesuvaTa.

CTpl/IKTHO Tpﬂ6Ea Aa ce n3barea KOHTaKT C TEYHOCTH npeau
BbBeXAaHe, NOKOCBaHe Ha 6anoHa wnm M36prEaHe Ha NoBbpX-
HOCTTa Ha GanoHa, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa OTMUE UNIun nospeaun
6anoHHoTO nokputue.

l'lpenopbtma ce fla noaabpxxaTe oTpuUuaTeNHoO HanaraHe npu BCAko
usternsgHe Ha ngenuveTo.

Bb3MOXHM HeXXenaHu cubutus/
YCNO)XKHEHMUSA

Bb3MOXHN HexenaHn edekTn, CBbP3aHW C BKIIIOYEHOTO N1eKapcTBo
(naknutakcen) v gocrasHata matpuua (BTHC):
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AnepruyHa/vMyHONOrMYHa peakLnsi KbM fiekapcTeoTo (nakauTakcen
WAW CTPYKTYPHO CBbP3aHW CbefuHeHus) AW KbM [OCTaBHATa
MaTpuua Ha 6anoHa H-B6yTpUnTpu-H-xekcun uutpat (BTHC)

Anoneuws
Anemus

TpaHcdy3us Ha KpbB/KpbBEH NPOAYKT
CTOMalLHO-YPEeBHN CUMNTOMM

XematosiornyHa Auckpasvs (BKI. NIEBKOLUTONEHWS!, HEYTpOMeHus,
TpombouuToneHus)

MpoMeHU B 4epHOAPOBHWUTE EH3UMMK

Xuctonornyuu npomMeHn B CbAoBaTa CTeHa, BKJ. Bb3naneHwue,
yBpexaaHe Ha KNeTku nnn Hekposa

Pa3cTpoiicTea Ha cbpaeyHo-nNpoBofHaTa CUCTEMA
Muanrus/aptpanrus

MepudepHa HeBponaTna

MNceBpoMeMbpaHo3eH konuT

MyTareHHu edekTn

3abenexka: MankoTo KonMYecTBO NakauWTakcen B KpbBHaTa nnasMa
03Ha4aBa, 4e KJjlacuyeckuTe HeXenaHu e¢eK'r|4, npuynHEeHn ot
naknutakcen, usrnexagat no-HeaHa4yMMmu, OTKOJIKOTO 3a CUCTEMHO
neyeHue. B'bl'lpeKl/I TOBa, He MoraT da Cce WU3KAKYaT CTPaHW4HKU
E¢GKTM, KOUTO BCe Olle He Ca N3BECTHU.

Bb3MoxHUTe HexenaHw cbbutns, cebp3aHm ¢ [TA npoueaypata
BKJIKOYBAT, HO He Ce OrpaHN4aBarT fjo:

® Cubutna, cBbpP3aHM C HanoHHMSA KaTeTbp: HeycnmelwHo AoCTUraHe
UM npeMuHaBaHe npe3 e3vsTa, TPYAHOCTU NpW pasayBaHeTo,
cKbCBaHe MAM fynunua Ha 6anoHa, TPYAHOCTW Npu U3nycka-
HeTo, TPYAHOCTW Npwn n3TernsHeto, eMbonusaums Ha Matepuan ot
KaTeTbpa.

CopoBu cbbuTNA: HapaHsBaHe Ha CbAoOBaTa CTeHa, paskbCBaHe Ha
MHTUMaTa, obpasyBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha ¢ucTyna, obpasysaHe
Ha nceBAOaHeBPWU3Ma, CbAOB Cnas3bM, eMbonusauus Ha Bb3AYX,
TPOMBOTUYEH MU aTepoCKNepoTUYEeH MaTepuan, pecTeHo3a Ha pas-
LIMPEHUS CbJl, MbJIHO 3aMyllBaHe Ha Cbja

HeBponornunu cbbutis: nepudepHa HepsHa yepeaa.

CbbWTHS, CBBP3aHM C KbpBEHE: KbpPBEHE WM KPbBOW3AMB Ha
MSICTOTO 33 [OCTbM, KPbBOW3NMB, Hanaraly, KpbBOMpPeNUBaHe Unu
LpYro neyeHue.

CbbUTUS, CBBP3aHKM C NPUAPYXKABALLUTE MEAUKAMEHTU: CTPAHUYHU
edeKTV crnopey cboTBETHaTa INCTOBKA B ONakoBKaTa.

AnepruyHu peakLmn KbM KOHTPACTHU BeLLeCTBa, aHTUTpOMBOLUTH,
aHTUKOarynaHTy.

AmnyTauus/3aryba Ha KpanHuK.

CMmbpT.

NHdekunn.

Bb3MoXHO e Aa Ma 1 ipyru NoTeHUManHu HexenaHuu cbbutus, kouto
NoHacTosALIEeM Ca HeNpeABUAEHU.

CurHan 3a KbCHa CMDBPTHOCT 3a YCTPOﬁCTBa c
NOoKpuUTUe OT NaKnuTakcen

0606LWeHne Ha MeTa-aHaNu3a

MeTa-aHann3 Ha paHAOMWU3WMPAHW  KOHTPONWMPAHW MPOyYBaHMUA,
nybnukysaH npes pekemspu 2018 r. ot Katsanos et. al. uaentnou-
uMpa NoBULIEH PUCK OT KbCHa CMBPTHOCT Ha 2 FOAWHU U noBeYe 3a
GaJ'IOHVI, MOKPUTU C MaknuTakces M CTeHTOBe, U3/bYBalLX MNaknu-
Takcesl, M3MoN3BaHU 3a jleyeHne Ha dpemopononauTeanHa aprepu-
anHa 6onect. B oTroBop Ha Te3n gaHHu FDA u3Bbpln MeTa-aHanus
Ha HMBO NALMEHT Ha ABJITOCPOYHM nocneaBal AAaHHW OT OCHOBHUTE
PaHAOMU3MPaHW NpefnasapHu NPoyYBaHWUs Ha YCTPOWUCTBA, MOKPUTH
C nNaknuTakcen, M3NoN3BaHM 3a sie4yeHUe Ha ¢eM0pononaneanHa
60s1eCT, M3MNON3BANKM HaNUYHWU KIAUHUYHKU AaHHM go Man 2019 .
MeTa-aHanusst CbLLO NOKasBa CUrHaa 3a KbCHAa CMBPTHOCT Npu
nscnefBaHuTe cybekTn, nekyBaHM C MOKPUTW YCTPOMCTBA C Makau-
Takcen, B CpPaBHEHWE C MaLMeHTW, NIeKyBaHW C HEeMoKpPWUTU YCTPOW-
cTBa. Mo-KkoHKpeTHO, B 3 paHAOMU3UpaHK npoy4BaHus ¢ obuwo 1090
NauUMEHTN M HAMYHW AaHHWM 33 5 roANHN, KOePULMEHTBT Ha CMBPTHOCT
e 19,8 % (ananason 15,9 % - 23,4 %) npw nauneHTw, nekyBaHn c
YCTPOMCTBA, MOKPUTH C naknuTakces, B cpaeHerue ¢ 12,7 % (obxsat
11,2 % - 14,0 %) npu nuua, nekysaHu C HEMmoKpUTU YCTPOMCTBaA.
OTHOCUTENIHWMAT PUCK 3a MOBULIEHA CMBPTHOCT Ha 5 roauun e 1,57
(95 % noseputenen uxtepsan 1,16 - 2,13), koeto cboTeeTcTBa Ha 57 %
OTHOCUTENIHO yBeSInYeHUe Ha CMBbPTHOCTTA NpU NAUWEeHTU, NekyBaHu
C ycTpoMCTBa, NOKpWUTU ¢ naknuTakcen. KakTo bele npeacTtaBeHo Ha

3acepaHuneTo Ha KoHcyntaTuBHus KomuTeT Ha FDA npes toHn 2019 .,
He3aBUCWUM MeTa-aHanu3 Ha noAo6HU AaHHW Ha HUBO NAaLMEHT, npe-
poctaBeH ot VIVA Physicians, opraHusauus 3a cbhoBa MeauuuHa,
cbobLiaBa 3a NOA0BHN HAXOAKM € KoepuLMeHT Ha onackocT 1,38 (95 %
noseputeneH uxtepsan 1,06 - 1,80). MposeaeHu ca v ca B Xof, AOMbA-
HUTEJTHU aHanW3u, KOWTo ca cneuuanHo paspaboTeHu 3a oLeHKa Ha
BPb3KaTa Ha CMbPTHOCTTA C YCTPOMCTBA, MOKPUTM C NAKNUTAKCEN.

Hanuuueto u roneMuHata Ha pUCKa OT KbCHa CMBbPTHOCT TDﬂEBa Aa ce
TbNKyBa C NOBULLEHO BHUMaHWe nopagu MHOXeCTBO OrpaHuU4yeHnsa B
HaNn4yHUTe OaHHU, BKNKOYUTENIHO WMPOKN UHTEpBain Ha foBeputen-
HOCT nopagu ManbkK pasMep Ha u3Bajkara, 06E[ILI/IHHBaHe Ha npoy4-
BaHWA Ha pa3nn4yHn yc‘rpoﬁcma C NOKpUTUE OT NakauTakcesn, KOUTO He
ca bunu npegHa3HayeHu 3a KOMﬁMHMpaHe, 3Ha4YUTeNHM KonnyecTtea oT
Nuncealln AaHHW OT U3cnenBaHeTo, IMNca Ha ACHW AoKa3aTesnicTea 3a
e¢eKTa Ha [i03aTa naknuTakcen BbpxXy CMbPTHOCTTa U IUNCa Ha UAEH-
de)mumpaH V'IaTOd)l/IBMOJ'IOI'I/IHEH MeXxaHW3bM 3a KbCHaTa CMbpT.

BanoHu u cTeHToBE, NOKPUTKM C MaknuTakcen, nofobpssaT nputoka Ha
KPbB KbM KpaKaTa 1 HaMasisiBaT BEPOSITHOCTTA OT MOBTOPHU NpoLieflypu
3a MOBTOPHO OTBapsiHe Ha 6NOKMpaHUTe KPBBOHOCHU CbAOBE B
CpaBHeHWe C HenokpuTUTe ycTpoicTBa. [lpeguMcTBaTa Ha ycTpoOit-
cTBaTa C NOKPUTME OT NaknuTakcen (Hanp. HamManeHu pemHTepaeHLUu)
TpsibBa fa ce B3emaT npeABMA NpW OTAENHU NALMEHTU 3aedHo C
noTeHuManHuTe puckose (Hamp. KbCHa CMbPTHOCT).

JonbnHuTenHa MHGopMaLUs OTHOCHO KIIMHUYHUTE
[aHHK, oTHacAWM ce po Passeo-18 Lux

B npoyuysaneto BIOLUX Pl 3a nevyenune Ha demopononnuteanyu
apTepun oLeHKUTE Ha CMBPTHOCTTA Ha Kaplan Meier 3a 1 roguHa ca
0,0 % [95 % noseputenen nntepsan 0,0 % - 0,0 %] 3a DCB Passeo-18
Lux cpewy 7,6 % [95 % poseputenen untepsan 1,9 %- 27,00 %] 3a
Passeo-18 6e3 nokputue.

B npoyuysaHeTo BIOLUX P-Il 3a neuyeHne Ha demopononnuteanHu
apTepuu OLEHKWUTe Ha cMbpTHOCTTa Ha Kaplan Meier 3a 1 roguHa ca
9,4 % [95 % poseputener untepsan 3,1 % - 26,5 %] 3a DCB Passeo-18
Lux cpewy 6,0 % [95 % poseputenen untepsan 1,5 % - 21,9 %l 3a
6anoH Passeo-18 6e3 nokputue.

B npoyyBaHeTo 6e3 koHTponHa rpyna Ha BIOLUX P-1V 3a neyeHue Ha
demopononnuTeantu aptepun npu kutancka nonynauus (158 nuual,
oueHkaTa Ha cMbpTHocTTa Kaplan Meier Ha 1 roguna e 3,2 % [95 %
poseputeneH uxtepsan 1,3 % - 7,4 ] 3a Passeo-18 Lux DCB.

B BIOLUX P-IIl All-Comers Registry 3a neyeHuneTto Ha MH$pPanHIreum-
HanHuTe aptepun (877 nuua, 328 KpUTUYHA MCXeMUS Ha KpalHuumTe),
oLeHKaTa Ha cMbpTHOCTTa Ha Kaplan Meier Ha 1 rogunHa u 2 rogunu
e 6,6 % [95 % poseputenex untepsan 5,1 % - 8,5 %] n 12,0 % [95 %
poseputeneH untepsan 9,9 % - 14,6 %], cboTBeTHO. Tean npoLeHTH
Ha CMbPTHOCT Ca B CbOTBETCTBME C peasiHWATe [aHHW 3a CpaBHUMU
nonynauum oT naumeHTU. Ha 2 rofHu He MoXe Jla ce yCTaHOBM Bpb3Kka
MeXay [03aTa NakauTakcen u CMbPTHOCTTa. HATO einH OT CMbpTHUTE
cnyyan He e bun cebp3aH ¢ ynotpebata Ha Passeo-18 Lux, kakto e
NocTaHoBeHO 0T He3aBUCUMMUS KOMUTET 3a KIMHUYHM CbbuTUs. He ce
HabniofaBa MoBuLLEH NPOLEHT Ha CMBPTHOCT Npe3 NpocieAsBaHeTo
npes3 BTOpaTa rofnHa B CpaBHEHME C MPociefsiBaHETO Mpe3 nbpBaTta
roauHa.

padpuk Ha nekapcTBaTa

MauneHTsT TpsibBa fAa Gbhe NoanoxeH Ha MoAXoAslla aHTUKoary-
NaHTHa, aHTUTPOMBOLIMTHA 1 Ba3oAMNaTMBHA Tepanus.

CJ'Ie,ElHVIﬂT pexuMm Ha ne4vyeHne e npeaHa3dHayeH efUHCTBEHO KaTo
Bb3MOXHa Hacoka n He Tpﬂ6Ba Aa ce pa3rnexpga KaTo CTporo ykasaHue.

Pesxxum Ha nekapcTsaTa npeau npoueaypara:
¢ ASA 300 mg 12 yaca npeau npouepypata
¢ Clopidogrel 300 mg 12 yaca npeau npoueaypata

MpouenypeH NeKapcTBEH pexxuM:
* WHTpaaptepuanen 6onyc Ha xenaput (3000 - 5000 U)

PexM Ha neyeHue ¢ nekapcTsa ciief npoleaypata:

¢ ASA 100 mg fHeBHO 3a HeonpefieNeHo BpeMe

¢ Clopidogrel 75 mg pHeBHO B NpofbiXeHWe Ha 4 ceamuun
(nposepete 6posi Ha neBKouuTMTE U Bposi Ha TpomBouuTUTe Cneq 2
n 4 cegMuLm)

Yka3zaHus 3a ynortpeba

BHuManme: [lokocBaHeTo Ha banoHa, n3bbpcBaHeTo Ha NOBLPXHOCTTA
Ha 6anoHa MAM KakbBTO U na 6MN0 KOHTAKT C TEYHOCTU npeaun
BbBeEX[daHe TpﬂﬁEa CTPUKTHO fa ce Maﬁﬂraa, Tbi KaTo TOBa MoXe
[la HapyWwu NokpuTHeTo Ha banoHa.

30.09.2020 12:17:55



U360p Ha kKaTeTbp Passeo-18 Lux

WN3b6epeTe noaxofsi, banoHeH KaTeTbp 3a TapreTHWUA Cbf,. [luaMeTbpbT
Ha banona Tpsbsa fa e B 6AM3KO cbOTBETCTBME C pedepeHTHUS
ANaMeTbp Ha TapreTHUs Chby,.

BHuMaHue: [lnameTbpbT Ha pasfyBaHe Ha 6anoHa He Tpsibsa fa
HaABuWLLaBa AMaMeTbpa Ha apTepusaTa NPOKCMMANHO Uan AUCTanHoO
Ha cTeHo3aTa.

MN3bepete pbmkuHa Ha banoHa, kosTo e B 61M3Ko cboTBETCTBUE
C AbMXWHATA Ha Ne3usTa. AKo fle3nsTa He MOXe Aa ce mpeceve ¢
enaHus KateTbp Passeo-18 Lux, Tpsabsa pa ce usnonssa kateTbp
3a PTA 6e3 nekapcTBeHO NOKpUTHE C NO-ManbK AWaMeTbp WK aa ce
13non3ea NnoaxoAslla NOAroToBKA Ha CbAa, NMpeAn Aa ce Aunartupa
OKOHYaTeNHo ¢ KaTeTbp Passeo-18 Lux.

BHuMaHue: 3a npepoTBpaTABaHe Ha N0KaNHO NpefosvpaHe He e
nokasaHo W3rnon3BaHeTo Ha BTOpM kaTeTbp Passeo-18 Lux wnu
CBLOTBETHO ApYr BanoH ¢ 1ekapcTBEHO NOKPUTUE HA CbLIOTO MSICTO
Ha neueHwe. OceeH ToBa TpsibBa Aa ce u3bsrsa MnnaHTauus Ha
M3NbYBALL, 1eKapCTBO CTEHT B CblUaTa 061acT, Thit KaTo He MoXe fja
Ce U3KNoYMN NPefo3npaHe UAK B3aUMOAEICTBUE MeXAY aKTUBHUTE
BellecTsa.

BHuMaHue: B cnydait Ha nedeHve Ha Abaru nesuu (No-guarv ot Makc.
HanuyHa AbMKUHa Ha 6anoHa) MHANBMAYaNHWTE CerMeHTU cneasa
Aa ce nekyBaT caMo C eAuH kaTeTbp Passeo-18 Lux. 3a Bceku
cerMeHT TpsbBa Aa ce usnonssa Apyr katetbp Passeo-18 Lux,
KaTo TpsibBa fa ce u3bsrea npunokpuBaHe C Apyr Beye SleKyBaH
CerMeHT, 3a Aa ce NpefjoTBPaTV 10KaNHO Npefo3npaHe.

MoproTtoBka Ha KaTeTbp Passeo-18 Lux

1. M3Ea,ElETe npeanasHua NpbCTeH 3aefHo C yCTpOl./'ICTEOTO 0T OnakoB-
KaTa 1 ro noctasete B CTEpPUSIHO none.

BHuMaHue: MMpernopbysa ce M3Mon3BaHe Ha pbkaBuLM, 3alyuTa 3a
ycTaTa, HOCa M O4WTe 3a Majko BeposiTHOTO ocBobox/jaBaHe Ha
AKTUBHOTO BeLLEeCTBO Ha MOKPUTUETO Ha 6anoHa npeauv BbBeXaaHe
Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux ot uHTpoatocepa. BbamoxHo e ocBobo-
LEeHUTe YyacTuMumM fa HaBnsa3aT B AMXaTeNHUTe NbTULa.

2. W3Ternete BHUMaTesnHo ANNaTaunoHHUA KaTeTbp OT NpefnasHuga
npbCTEH.

Buumanue: HE npemaxsaiiTe ouie NOMOLLHOTO CPEACTBO  3a
BbBeEX/AaHe, 3a Aa n3berHete KOHTaKT ¢ 6anoHHOTO nokputne.

Buumanue: HE orbBaiite M He cTuckaitTe yyacTbka € HanoH Ha
KaTeTbpa Passeo-18 Lux npean npouepypata, 3a fa usberHete
AeflaMuHauna Ha 1ekapCTBeHOTO NoKpuTue.

MpoMuiiTe nyMeHa Ha Bogaua

3. Cebpxete cnpuHuoska ot 10 ml wan 20 ml, kosTo cbabpxa
cTepuieH GpU3NONOrMYEeH PasTBOP, KbM Jlyep-JioK NopTa Ha lyMeHa
Ha Boflaya B MPOKCUMAsHUS Kpail Ha AVaTaLMoHHUS KaTeTbp.

4. TpoMuitTe nyMeHa 3a Bogaya.

5. OTcTpaHeTe cnpuHL0BKaTa.

06e3Bb3ayleTe KaTeTbpa Passeo-18 Lux ¢
nocTaBeHo NMOMOLYHO CPeACTBO 32 BbBEXAaHe

6. HanbnHeTe ycTpoiicTBOTO 33 pasgyBaHe ¢ kanauuteT ot 20 ml ¢
6 ML KOHTPACTHO BeLLECTBO/GU3N0NOTNYEH Pa3TBOP.

7. Obe3Bb3pylleTe yCTPOWCTBOTO 3a pasfyBaHe B CbOTBETCTBME C
NPEenopbKNTE N UHCTPYKLIMWTE Ha MPOU3BOAUTENS.

8. MMpukpeneTe usgenveTo 3a pa3fyBaHe KbM NopTa 3a pasayBaHe Ha
[MNaTaLMOHHNS KaTeTbp.

MpenynpexxpeHue: M3nonssaiTe caMo NOAXOASLLO CPeAcTBO 3a
paspysaHe Ha banoHa (Hanpumep cMec ¢ obem 50:50 KoHTpacTHO
BeLLEeCTBO KbM ¢u3nonoruyer pasteop). Hukora He usnonssaire
Bb3/yX Unu razoobpasHa cpeaa 3a pasfyBaHe Ha banoHa.

BHuMahue: He gonyckaTe HaBnnW3aHeTo Ha Bb3flyX B cucTeMarTa.

9. W3ternete obpaTtHo bytanoto u acnupupaite 3a 30 cekyHan
[10KaTo HAMa noBeye MexypyeTa B pe3epBoapa Ha yCTpPOICTBOTO
3a pa3jyBaHe no BpeMe Ha acnupauusTa. [ToBTopeTe T031 npotec
HSIKOJIKO MBTK, ako e Heobxoanmo.

10. BbpHeTe KbM HeyTpasHo Hansiraxe.

ﬂpenBapMTenHo NeyeHue Ha 3Ha4YuTeJsiHa

CTeHo3a

BHuMaHue: HeobxoanMo e nNpeiBapuUTesIHO NleYeHMe Ha 3HAYUTENHU
cteHosu (> 50 %) npokcumanHo Ha npuuenHata nesus, 3a Aa ce

npepoTepaTtn genaMmnHauna Ha 6anoHHOTO nokpuTue no epeMe Ha
npecuyaHe Ha nesuqaTa.
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MoproToBKa Ha MOMOLLHO CPEACTBO 3a
BbBeXAaHe

MoeaurHaTa yact 068BMT cermeHT

JDwucTaneH kpai | |

Ly == |

¢>Mrypa 1: XSDBKTEPI/ICTMKM Ha MOMOLLIHOTO CPeACTBO 3a BbBeX/AaHe

11.MpupsuxeTe 6anoHa BLTPe B NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBeXAaHe,
3a [la ce yBepuTe, Ye [UCTaNHUs BpbX Ha banoHa e BUAWUM OTBbBA
oTfaneyeHus Kpail Ha MOMOLIHOTO CPeACTBO 3a BbBeXAaHe
(®urypa 2). HE OTCTPAHABAWTE nomowHoTo cpeacTso 3a
BbBEXAaHe.

®urypa 2: inctaneH Bpbx Ha 6anoHa, BUAMM OTBbA OTAANEYEHUS
Kpai Ha MOMOLLHOTO CPeACTBO 3a BbBEXAaHe

TexHUKa Ha BbBe)XaaHe

12. Ako Beue He e HanpaBeHO, NO3ULMOHMPaiiTe Bofa4a nog ¢nyopo-
CKOMCKM KOHTPON B CbOTBETCTBUE CbC CTAHAAPTHUTE TEXHWKW 3a
nepKyTaHHa TpaHcayMuHanHa aHruonnacruka (MTA).

13. BbBepeTe guctantus Bpbx Ha Passeo-18 Lux kaTeTbpa B NpoKcu-
ManHus Kpai Ha Bojaua W ro BbBefeTe, A0KAaTO BOJAYLT U3nese
npes lyepoBUs KpaH Ha MPOKCUMAaNHWS Kpaii Ha KaTeTbpa.

14.KaTo AbpXuTe yCTPOACTBOTO 3a MOMOLLHO CPEACTBO 3a BbBeXAaHe
(sw>xTe purypa 3) BHUMaTenHo noctaseTe kateTepa Passeo-18 Lux
3ae[lHO C NOMOLLHOTO CPeACTBO 3a BbBeX/aHe B MHTpoglocepa,
[l0KaTo NOBAMrHaTaTa YacT Ha NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBeX/AaHe
KOHTaKTyBa C Kf1anaHa Ha uHTpoaiocepa (Purypa 4).

BHuManume: MosgurHatata yact Tpsabea ga ocTaHe YacTUYHO BUAMMA
M3BBLH MHTPOZlIOCEPA MO BPeMe Ha BbBeX/aHeTo.

®urypa 3: MoMolLHO cpeAcTBO 3a BbBEXAAHE U HanpeaBaHe Ha
KaTeTbpa B UHTPoOAtOCEpa

(DMrypa 4: l3purHata yacT B KOHTaKT C kflanaHa Ha nHTpoAtoCcepa

15.C efHa pbka npoabnxkeTe Aa AbPXWTE MOMOLYHOTO CPeAcTBO 3a
BbBEXAaHe, 3a fia noapbpxate nosuuusta My. C gpyrata pbka
npunasuxete yCTpOﬁCTBOTO. A0KaTO NPOKCUManNHUAT Kpaﬁ Ha
6anoHa He ce HaMupa BbTPe B UHTpoAlOCepa.

16.lokaTo AbpXUTE MOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBEXAAHe, NNb3HeTe
06paTHO NOMOLLHOTO CPeACTBO 3a BbBEX/AAHE U3BBH UHTPOAI0CEPa
1 KbM xbba Ha kaTeTbpa (Purypa 5).

o

®urypa 5: OTcTpaHsiBaHe Ha NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBeX/AaHe oT
MHTpoflocepa

(O]

17. Ako e HeobxonMMO, NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBEXAaHe Moxe fa
6bAe oTneneHo, KaTo ro HaTUCHETe BbPXY NPOTEKTOPA 3a M3BMBAHE
1 Cflefl TOBa BHUMATESHO ro U3AbpnaTe oT NpOTeKTOpa 33 U3BMUBaHe
B NPOKCMManHus Kpai Ha wadta (durypa 6).

=

Durypa 6: M3BaxaaHe Ha NOMOLLHO CPEACTBO 3a BbBEXAAHE
(ako e HeobxoamnMo)

18. Mpuasuxete kateTbpa Passeo-18 Lux Haz Bogaya KbM nesusTa.

19. Mo3numnornpaite banoHa npes nesusTa, kaTo U3non3BaTe peHTre-
HOKOHTPaCTHUTE Mapkepy Ha banoHa kaTo pepepeHTHU ToUKN.

PaspyBaHe Ha 6anoHa

20. Pa3pyiiTe 6anoHa c ycTpoicTBOTO 3a pasfyBaHe, 3a fia Aunatupare
nesusTa, KaTo u3nonsearte ctaHpapTHuTe MTA TexHUKM.

Mpepynpexxaenne: HE HafBulwaBaiTe HOMWHANHOTO HansraHe Ha
cnyksaHe (RBP).

MpepynpexaeHue: 3a Aa ce HaManu Bb3MOXHOCTTA 3a yBpeXAaHe Ha
cbfa, ANaMeTbpbT Ha paspyTus 6anoH He TpsbBa Aa HaaBMLWaBa
NbpBOHAYaNHUS AWAMeTbpP Ha CbAa NPOKCMMANHO U AWUCTANHO Ha
nesusTa.

21.Ako cTeHo3aTa ocTaBa 3HauuTenHa, pasgyite 6anoHa OTHOBO,
KaTo yBesMyaBaTe NoCTeneHHO HansraHeTo, 40KaTo fle3nsTa He ce
nofobpu LONbAHUTENHO.

3abenexka: [punaraHeTo Ha afekBaTHO IeKapCTBEHO CbAbpXaHWe
HacTbMBa CaMo Mo BpeMe Ha MbpBOTO pa3flyBaHe.

UsnyckaHe Ha 6anoHa

22.3a pa n3nycHeTe banoHa HanbAHO, U3AbpnaiiTe obpaTHo bytanoTo
Ha yCTPOICTBOTO 3a pa3AyBaHe 1 ro 3akioyeTe B TOBA MONOXKEHUE.
MpunoxeTe BakyyM KkbM 6anoHa nop ¢pnyopockoncku KOHTpoON 3a
noHe 30-90 cekyHaw, cnopep pa3Mepa Ha banoHa.

BHuMaHue: banoHu, kouto npesuLasat gnameTsp ot 3,5 mmu 60 mm
[AbJXKUHA He TpsibBa Aa 6baaTt usnyckanu 3a noHe 90 cekyHau, 3a
[la ce rapaHTMpa, Ye LUsnaTta cpeda 3a pasfyBaHe e U3LSI0 OTCTpa-
HeHa.

BHuMaHue: lMpenopbyBa ce Aa ce NoAAbpXa BakyyM, BUHAr, Korato
[MNaTaLMOHHWAT KaTeTbp ce OTTerNs.

OTCTpaHﬂBaHe Ha gunatayuoHHUA KaTeTbp

23.[lokaTo ce noaAbpXa BakyyM C yCTPOWCTBOTO 3a pasfyBaHe U
cTabunHa nosuuuWs Ha Bojava npes nesusTa, UsTernete gunarta-
LIMOHHWS KaTeTbp BHUMATENHO OT Ne3USATa U HAaBbH NPe3 UHTPOAI0-
cepa.

BHuMaHMe: Ako He ro HampaBwuTe, ToBa MoXe Aa AoBefe A0 3aTpyA-
HEHUS C U3AbPNBaHeTO Ha BanoHa npes UHTpoAtCepa.

3abenexka: Ako 6anoHbLT e AuNaTMpaH HAKONKO MbTW, MoXe fAa
MMa HAKakBO CbMPOTUBEHME, Thil KaTo ce W3Abpnea obpaTHo B
MHTpogAlocepa. B cnyyait Ha TpyAHOCTU M3BafeTe AUNATALMOHHNS
KaTeTbp U MHTPOAICEPA 3aefHO.

24.HanbnHo u3BajeTe AUNaTaLMOHHNA KaTeTbp OT BOAaYa.

BHuMaHue: 3a npepoTspaTsBaHe Ha JIOKasHO Mpejo3npaHe He ce
npenopbyBa U3MoN3BaHETO Ha BTOpK KaTeTbp Passeo-18 Lux unu
CbOTBETHO ApYr 6aNoH C NeKapcTBEHO MOKPUTME Ha CLLOTO MSICTO
Ha nedenve. OcBeH ToBa TpsibBa pa ce usbsarea uMnnaHTaums Ha
M3NbYBaLL JIEKapCTBO CTEHT B CbluaTa 06/1acT, Thit KaTo He MoXe Aa
ce U3KJIoYM Npefo3npaHe N B3aUMOAECTBNE MeX/Y aKTUBHUTE
BellecTBa.

25.Cnep ynotpeba m3xBbpneTe npopykTa M onakoBkaTa B CbOTBET-
ctBue ¢ bonHW4YHaTa, aAMUHUCTPaTMBHATa U/Unu MecTHata ynpa-
BJIEHCKA MOANTHKA.

FapaHuusa/oTroBopHoCT

To3u NpoAyKT W BCEKWU KOMMOHEHT Ha HerosaTta cucteMa (Hapuyaxu
No-HaTaTbK ,MPOAYKTLT ') ca MPOeKTUpaHW, NPOU3BefeHU, TECTBAHU
1 0MakoBaHW C LSNOTO HyXHO 3a Lienta BHUMaHKe. Bwnpekn ToBa,
Tbih kaTo BIOTRONIK HfiMa KOHTpON BbpXy ycnoBusTa, Mpu KOUTO
NpoAyKTLT Ce M3MoNi3Ba, CbAbPKaHWeTo Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba TpsbBa fa ce pasrnexza kaTo HepasfesiHa 4acT OT ToBa
ocBobox/jaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapylleHWsiTa Ha MmpefHas-
HaYeHMeTo Ha MPOAyKTa MOXe /la Bb3HWUKHAT M0 PasfINYHN NPUYMHU.
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BIOTRONIK He rapaHTupa, Ye cnegHute cbbuUTUS HAMa fja HacTbASAT:

¢ HeusnpaBHOCT UNK HenpaBuUHa GyHKLMS Ha NpoayKTa

* VIMyHeH 0TroBop Ha nauueHTa KbM NpoAyKTa

* MeMLMHCKM YCNOXHEHWUS MO BpeMe Ha ynoTpebaTta Ha npopykTa
WAV KaTo NocneamnLa oT KOHTakTa Ha NpoAyKTa C TAN0TO Ha NauueHTa

BIOTRONIK He Hocu 0TrOBOpPHOCT 3a:

Ynotpebarta Ha NpoayKTa, KOSITO He € B CbOTBETCTBUE C MOCOYEHOTO
npefHasHadeHne/MHANKaLMS, MPOTUBOMOKA3aHWs, Mpeaynpex-
[eHUsi, CbBeTM 3a 6e30MmacHOCT 1 ykasaHus 3a yroTpeba Ha ToBa
PBKOBOACTBO 3a yrioTpeba

Moaundukauum Ha MbpBOHaYaNHUS NPOAYKT

Cb6utns, KonTo He buxa Mornu fa BbAAT NpeABUAEHN NO BpeMe Ha
[OCTaBKaTa Ha MpojyKTa, KaTo Ce M3MoN3BaT HaNUYHUTE Hay4YHU U1
TEXHONIOMUYHN HUBA

CbbuTMS, KOUTO Bb3HMKBAT B pe3yaTaT Ha [LPYyru MpOAyKTM Ha
BIOTRONIK unv Ha npopykTu, KonTo He ca Ha BIOTRONIK, n
DopcMaxopHW  0BCTOATENCTBA, BKIIOYUTESIHO, HO  He
npupoaHu Geacteus.

Mo-ropHuTe Knaysn He MOBAWUSIBAT HUKAKbB OTKAa3 OT OTFOBOPHOCT
1/unu orpaHuyeHa oTroBOPHOCT, LOFOBOPEHN OTAENHO C KAWEHTa, [0
CcTeneHTa, KOSATO € LoNyCTUMA MO NPUIIOKUMUTE 3aKOHU.

camo,

Opis

PTA balonski kateter s otpustanjem paklitaksela Passeo-18 Lux (dalje
u tekstu kateter Passeo-18 Lux) indiciran je za dilataciju suzenih
segmenata u infrainguinalnim arterijama s istodobnim otpustanjem
paklitaksela na stjenke Zila kako bi se smanjilo pojavljivanje restenoze
lijeCenog segmenta zile. Povrina balona katetera Passeo-18 Lux
homogeno je presvucena uvodnom matricom koja sadrzi 3 pg pakli-
taksela po mm?2 s maksimalnom koli¢inom od 9,1 mg na najvecem
balonu (7,0x120 mm). Paklitaksel se otpusta na stjenke Zzila napuhi-
vanjem balona.

Ovojnica Stiti balon kako bi se sacuvao tvornicki izraden profil i
presvlaka s lijekom i rabi se kao pomagalo za uvodenje tijekom
uvodenja kroz uvodnicu.

Dilatacijski balon dizajniran je za napuhavanje do poznatog promjera
pri odredenom inflacijskom tlaku u skladu s grafikonom rastezljivosti
(Compliance Chart) na etiketi. Po jedna rendgenski vidljiva oznaka
nalazi se na oba kraja balona radi olakSavanja fluoroskopske vizua-
lizacije i pozicioniranja balonskog katetera prema leziji i preko lezije.
Kateter Passeo-18 Lux sadrzi meki vrh koji se suzava radi olakSavanja
umetanja katetera. Kateter Passeo-18 Lux ima dva otvora luer pri-
kljuka na proksimalnom kraju. Jedan otvor (inflacijski otvor] sluzi
za spajanje uredaja za napuhavanje radi napuhavanja/ispuhavanja
balona. Drugi otvor omogucava ispiranje lumena za vodecu Zicu.
Kateter Passeo-18 Lux ima hidrofoban silikonski premaz po vanjskoj
povrsini. Kateter Passeo-18 Lux kompatibilan je s veli¢inama vodece
Zice i uvodnice u skladu s preporukama na etiketi.

Pozor: Na etiketi su navedene minimalne veli¢ine uvodnice. Ako se
Passeo-18 Lux rabi zajedno s dugim i/ili opletenim uvodnicama
moZe biti potrebna veca French veli¢ina od one navedene na etiketi
kako bi se smanjilo trenje.

Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom. NEMOJTE
koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno, ili ako je bilo koja
navedena informacija prikrivena ili oStecena.

Sadrzaj

 Jedan (1) Passeo-18 Lux kateter u zatvorenoj vredici koja se otvara
odljepljivanjem.

 Jedan (1) priruénik za uporabu.

Skladistenje
Cuvajte na tamnom, suhom mjestu pri temperaturi od najvise
25 °C/77 °F.

Uz ispravno skladistenje proizvod se mozZe rabiti do roka valjanosti
navedenog na pakiranju.

Indikacije
Kateter Passeo-18 Lux indiciran je za dilataciju novih ili restenoticnih
lezija u infrainguinalnim arterijama.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ovaj uredaj i periferne dilatacijske katetere
opcenito su:
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lezije koje nije moguce lijeciti PTA ili drugim intervencijskim
tehnikama,

nemoguénost prolaska kroz ciljnu leziju pomocu vodece Zice,

alergija na kontrastne medije,

hemoragi¢na dijateza ili drugi poremecaj kao $to je gastrointesti-
nalni ¢ir ili poremedaji krvotoka u mozgu koji ograni¢ava uporabu
terapije inhibitorom agregacije trombocita ili antikoagularne
terapije,

ciljna lezija smjestena je distalno od stenoze > 50 % koju nije
mogucde unaprijed lijeciti jer bi se presvlaka s lijekom mogla izgubiti
tijekom krizanja s proksimalnom lezijom,

alergija, netolerancija ili preosjetljivost na paklitaksel ili strukturno
sli¢ne spojeve i/ili na uvodnu matricu n-butiriltri-n-heksilcitrat
(BTHC),

dojilje, trudnice ili Zene koje planiraju trudnocu.

Upozorenja

« Signal povecanog rizika od kasnog mortaliteta identificiran
je nakon uporabe balona presvucenih paklitaksela i stentova
koji otpusStaju paklitaksel radi femoropoplitealne arterijske
bolesti pocevsi otprilike 2-3 godine nakon lije¢enja u usporedbi
s uporabom uredaja koji nisu presvuceni lijekom. Postoji nesi-
gurnost u vezi s razmjerom i mehanizmom povecanog rizika od
kasnog mortaliteta, ukljucujuéi utjecaj ponovljenog izlaganja
uredajima presvucenima paklitakselom. Lijecniti bi trebali raz-
govarati s bolesnicima o tom signalu kasnog mortaliteta i pred-
nostima i rizicima raspoloZivih mogucnosti lije¢enja. Za dodatne
informacije pogledajte poglavlje ,Signal kasnog mortaliteta za
uredaje presvuéene paklitakselom”.

Kateter Passeo-18 Lux nije indiciran za uporabu u koronarnim, cer-
vikalnim i intrakranijalnim arterijama.

Kateter Passeo-18 Lux konstruiran je i namijenjen samo za jed-
nokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati i/ili ponovno
koristiti. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu
predstavlja potencijalni rizik od infekcije bolesnika ili korisnika.
Kontaminacija uredaja moZe uzrokovati ozljede, bolesti ili smrt
bolesnika. Cidcenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu oslabiti bitne
karakteristike materijala i konstrukcije, uzrokujuéi kvar uredaja.
Tvrtka BIOTRONIK nece biti odgovorna za izravne, nenamjerne
ili posljedicne Stete uzrokovane resterilizacijom ili ponovnom
uporabom.

NE rabite kateter Passeo-18 Lux ako je vanjsko ili unutarnje
pakiranje osSteceno ili ako su priloZene informacije necitljive ili
ostecene.

Uporabite prije roka uporabe.

NEMOJTE izlagati kateter Passeo-18 Lux organskim otapalima npr.
alkoholu.

Rabite samo odgovarajuéi medij za napuhivanje balona (npr. smjesu
od 50:50 volumnog udjela kontrastnog medija i fizioloSke otopine).
Nikada ne rabite zrak ili plin za napuhivanje balona.

Kada se kateter Passeo-18 Lux nalazi u tijelu, manevriranje treba
obavljati uz dostatnu i/ili visokokvalitetnu fluoroskopiju.

NEMOJTE uvoditi ili izvlaciti kateter Passeo-18 Lux ako balon
nije potpuno ispuhan pod vakuumom. Osjetite li jak otpor tijekom
rukovanja, prekinite zahvat i utvrdite uzrok otpora prije nastavka.
Uvodenje na silu moze dovesti do oSte¢enja krvne Zile i/ili laceracije
ili odvajanja vodece Zice ili dilatacijskog katetera. To moZze zahtije-
vati dohvacanje fragmenata uredaja.

NE premasujte maksimalni dopusteni tlak (RBP). Obavezna je
uporaba uredaja za nadzor tlaka kako bi se sprijecio prekomjerni
tlak.

Kako bi se smanjila moguc¢nost ostecenja Zila, promjer napuhanog
balona trebao bi biti priblizno jednak prvobitnom promjeru Zile
proksimalno i distalno od stenoze.

Potrebno je poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanji-
vanje zgrusavanja. Prije uporabe operite ili isperite sve proizvode
koji ulaze u krvoZilni sustav sterilnom izotoni¢nom fizioloSkom
otopinom ili slicnom otopinom. Preporucuje se primjena sustavne
heparinizacije tijekom postupka.

Sigurnosne napomene
Opce sigurnosne napomene

* Prije uporabe katetera Passeo-18 Lux potrebno je procijeniti koristi
i rizike za svakog bolesnika pojedinacno.

 Dilatacijski kateter trebaju koristiti samo Lijecnici koji su temeljito
obuceni i obrazovani za obavljanje perkutane transluminalne angi-
oplastike (PTA).

Sigurnosne napomene u vezi s aktivnom tvari
paklitaksel

¢ Koli¢ina paklitaksela na povrsini balona otprilike odgovara nekoliko
desetinki koli¢ine koja se obi¢no rabi u antineoplasti¢nom lijecenju,
zbog ¢ega je malo vjerojatno pojavljivanje interakcije s drugim lije-
kovima. Medutim, oprez je potreban u slucaju istodobnog davanja
znanih supstrata CYP3A4 i/ili CYP2C8 (ukljuujuéi terfenadin,
ciklosporin, lovastatin, midazolam, ondansetron) ili lijekova s
visokom razinom PPB-a (narodito sulfonilureja, antikoagulansa
kumarinskog tipa, salicilne kiseline, sulfonamida, digitoksina). Za
moguce interakcije s drugim lijekovima u odnosu na paklitaksel
davan za onkoloske indikacije potrebno je pogledati relevantne
upute za uporabu. Ispitivanje mogucih interakcija s drugim lijeko-
vima u odnosu na paklitaksel u vezi s lijekovima povezanim s lije-
cenjem nije provedeno.

Potrebno je izbjegavati implantaciju stenta s otpustanjem lijeka ili
nekog drugog balonskog katetera s otpustanjem lijeka na istom
mjestu jer nije moguce iskljuciti predoziranje ili interakciju medu
aktivnim tvarima. Nije procijenjena uporaba uredaja prema gore
navedenoj indikaciji u novoj naknadnoj intervenciji.

U slucaju lijecenja dugih lezija (duljih od maksimalno dostupne
duljine balona) pojedinaéne segmente trebalo bi lije¢iti samo jednim
kateterom Passeo-18 Lux. Za svaki segment treba rabiti drugi
kateter Passeo-18 Lux. Preklapanje s vec¢ lijecenim segmentom
treba izbjegavati radi sprjecavanja lokalnog predoziranja.
Preporucuje se uporaba rukavica, zastite za usta, nos i o¢i u malo
vjerojatnom slucaju da se aktivni spoj balonske presvlake otpusti
prije uvodenja katetera Passeo-18 Lux u uvodnicu. Otpustene
Cestice mogu dospjeti u diSni sustav.

Nadlezni lijecnik trebao bi odvagnuti medicinsku korist lijecenja
bolesnika balonom s otpustanjem paklitaksela i rizik od poten-
cijalnih negativnih dogadaja opisanih u odjeljku . Potencijalni
negativni dogadaji/komplikacije”.

Sustavni negativni dogadaji povezani s paklitakselom opisano u
poglavlju od komplikacijama ne o¢ekuju se nakon lijecenja jednim
kateterom Passeo-18 Lux. Ako se viSe od 1 katetera uporabi u istom
bolesniku, pazite da ne prekoracite ukupnu dozu od 12 mg koja se
u klini¢kim ispitivanjima pokazala lako podnosljivom. Pogledajte
tablicu raspoloZivih veliina balona i pripadaju¢ih maksimalnih
kolic¢ina lijeka kao referencu.

Moguce izlaganje korisnika paklitakselu moZe se minimalizirati
uporabom katetera Passeo-18 Lux u skladu s prirucnikom za
uporabu. Paklitaksel se veze s pomoc¢nom tvari BTHC na povrsinu
balona i malo je vjerojatno da se Siri zrakom (npr. u obliku praha
ili pradine) i izvan promjera od 1 metra. Unato¢ tome, sve osobe
koje rukuju kateterom Passeo-18 Lux trebale bi nositi rukavice,
zastitu za usta, nos i oéi i izbjegavati nezasticen izravan ili neizravan
kontakt (npr. zbog onecigéenih materijala ili tekucina).

Bolnice i osoblje koje rukuje kateterom Passeo-18 Lux trebalo bi
primjenjivati sve odgovarajuce mjere opreza za rukovanje i zbrinja-
vanje proizvoda (ukljuujuéi ambalazu) i proéi obuku za rukovanje
citostati¢kim lijekovima.

Paklitaksel je potencijalno genotoksi¢na (konkretno aneu-
genska/klastogenska) tvar na temelju svojeg farmakodinamickog
mehanizma djelovanja, a to je ometanje razgradnje mikrotubula.
Relevantnost tog specificnog mehanizma genotoksic¢nosti na rizik
od karcinogenosti za ljude trenutno nije poznat.

Sigurnosna napomena povezane s posebnim
populacijama i indikacijama bolesnika

Potrebno je uzeti u obzir rizik povezan s antitrombocitnim lijece-
njem. Posebna pozornost potrebna je kod bolesnika s nedavnim
aktivnim gastritisom ili ¢cirom na Zelucu.

Nije moguce navesti ucinke katetera Passeo-18 Lux na nerodeno
dijete. Ne postoje klinicki podatci o uporabi katetera Passeo-18 Lux
kod trudnica, tj. nisu poznate kontraindikacije i rizici relevantni za
reproduktivnost.

Pedijatrijska uporaba: sigurnost i u¢inkovitost katetera Passeo-18
Lux u pedijatrijskih bolesnika nisu utvrdeni.

Podatci iz literature (na ljudima i Zivotinjama) pokazala je da nije
moguce iskljuciti prijenos paklitaksela u maj¢ino mlijeko i potenci-
jalno toksican ucinak kod dojencadi.

Sigurnosne napomene za zahvat

¢ Prije uporabe kateter Passeo-18 Lux je potrebno pregledati kako
bi se provjerila funkcionalnost i osiguralo da je njegova veli¢ina
prikladna za zahvat za koji ¢e se uporabiti.

¢ Preporucuje se uporaba rukavica, zastite za usta, nos i oci u malo
vjerojatnom slucaju da se aktivni spoj balonske presvlake otpusti
prilikom vadenja katetera Passeo-18 Lux iz zasStitnog prstena.
Otpustene Cestice mogu dospjeti u diSni sustav.
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Budite oprezni prilikom rukovanja radi smanjenja mogucnosti
slucajnog loma, savijanja ili uvijanja osi katetera Passeo-18 Lux.
Koristite samo vodede Zice s promjerom od najvise 0,46 mm
(0,018 ina). Koristite samo s uvodnicama odgovarajuce veli¢ine
kako je navedeno na etiketi.

Na etiketi su navedene minimalne velic¢ine uvodnice. Ako se kateter
Passeo-18 Lux rabi zajedno s dugim i/ili opletenim uvodnicama
moze biti potrebna veca French veli¢ina od one navedene na etiketi
kako bi se smanjilo trenje.

Promjer napuhanog balona ne smije premasiti promjer krvne Zile
arterije proksimalno ili distalno od lezije.

Drzite pomagalo za uvodenje na mjestu tijekom pripremanja i isisa-
vanja zraka iz uredaja.

Izdignuti dio mora ostati djelomicno vidljiv izvan uvodnice tijekom
uvodenja.

Jednom kada proksimalni kraj balona dospije u uvodnicu,
pomaknite pomagalo za uvodenje prema natrag izvan uvodnice i
prema glavini katetera Passeo-18 Lux.

NE savijajte i ne stiS¢ite balonski dio uredaja kako bi se sprijecilo
raslojavanje presvlake s lijekom.

NEMOJTE koristiti uredaja ako nije moguce odrzavati vakuum jer to
ukazuje na kvar sustava.

Prethodno lijeCenje znacajne stenoze proksimalno od ciljne lezije
potrebno je kako bi se sprijecilo raslojavanje balonske presvlake
tijekom prelazenja lezije.

Kontakt s teku¢inama prije uvodenja, dodirivanje balona ili otiranje
povrsine balona trebalo bi strogo izbjegavati jer to moze isprati ili
ostetiti balonsku presvlaku.

Preporucuje se odrzavati podtlak prilikom svakog izvlacenja
uredaja.

Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije

Moguéi negativni dogadaji povezani s danim lijekom (paklitakselom) i
uvodnom matricom (BTHC):

alergijska/imunoloska reakcija na lijek (paklitaksel ili strukturno
slitne spojeve) ili na uvodnu matricu n-butiriltri-n-heksilcitrat
(BTHC),

alopecija,

anemija,

transfuzija krvi/krvnog proizvoda,

gastrointestinalni simptomi,

hematoloska diskrazija (uklju€ujuci leukocitopeniju, neutropeniju,
trombocitopeniju),

promjene enzima jetara,

histoloske promjene na vaskularnoj stjenci, ukljucujuéi upalu,
ostecenje ili nekrozu stanica,

poremecaji provodnog sustava srca,

mijalgija/artralgija,

periferna neuropatija,

¢ pseudomembranski kolitis,

¢ mutageni ucinci.

Napomena: Vrlo mala kolic¢ina paklitaksela u krvnoj plazmi znaci
da se uobicajeni nepozeljni ucinci uzrokovani paklitakselom cine
manje relevantnim od sustavnog lijecenja. Medutim, nije moguce
iskljuciti zasada nepoznate negativne ucinke.

Moguci Stetni dogadaji povezani s postupkom PTA bez ogranicenja su:

dogadaji s balonskim kateterom: neuspjeh u dosezanju ili prelasku
lezije, poteSkoce s napuhavanjem, puknucde ili rupica na balonu,
poteskoce s ispuhavanjem, poteskoce s uklanjanjem, embolizacija
materijala katetera;

vaskularni dogadaji: ozljeda stjenki Zila, ruptura intime, nastanak
arteriovenske fistule, nastanak pseudoaneurizme, gr¢ Zile, embo-
lizacija zraka, tromba, ateroskleroznog materijala, restenoza
prosirene Zile, totalna okluzija Zile;

neurolo$ki dogadaji: ozljeda perifernog Zivca;

epizode krvarenja: krvarenje ili hemoragija na mjestu pristupa,
hemoragija koja zahtijeva transfuziju ili drugi oblik lijecenja;
dogadaji povezani s pripadajuéim lijekovima: negativni u¢inci prema
odgovarajucoj uputi o lijeku;

alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antitrombotike, anti-
koagulanse;

amputacija/gubitak ekstremiteta;

e smrt;

 infekcije.

Mogu postojati drugi potencijalno negativni dogadaji koji trenutaéno
nisu predvideni.
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Signal kasnog mortaliteta za uredaje
presvucene paklitakselom

SaZetak metaanalize

Metaanaliza randomiziranih kontroliranih ispitivanja koju su u
prosincu 2018. godine objavili Katsanos et. al. identificirala je povecan
rizik od kasnog mortaliteta nakon 2 i viSe godina za balone presvu-
Cene paklitakselom i stentove koji otpustaju paklitaksel koji se rabe za
lijeCenje bolesti femoropoplitealne arterije. Kao odgovor na te podatke
FDA je obavila metaanalizu dugoro¢nih podataka pracenja na razini
bolesnika iz pivotalnih randomiziranih ispitivanja uredaja presvucenih
paklitakselom koji se rabe za lije¢enje femoropoplitealne bolesti prije
stavljanja na trziste koristeci raspolozive klinicke podatke iz svibnja
2019. godine. Metaanaliza je takoder pokazala signal kasnog mor-
taliteta kod ispitivanih subjekata lijeCenih uredajima presvucenima
paklitakselom u usporedbi s bolesnicima lijeCenima nepresvucenim
uredajima. Konkretno, u 3 randomizirana ispitivanja na ukupno 1090
bolesnika i s raspolozivim 5-godi$njim podatcima bruto stopa mortali-
teta iznosila je 19,8 % (raspon 15,9 % - 23,4 %] kod bolesnika lije¢enih
uredajima presvu¢enima paklitakselom u odnosu na 12,7 % (raspon
11,2 % - 14,0 %) kod subjekata lije¢enih nepresvuéenim uredajima.
Relativan rizik od pove¢anog mortaliteta tijekom 5 godina iznosio je
1,57 (95 % interval pouzdanosti 1,16 - 2,13), to odgovara relativnom
povecanju mortaliteta od 57 % kod bolesnika lijeCenih uredajima
presvucenima paklitakselom. Kako je predstavijeno na sastanku
Savjetodavnog vije¢a FDA u lipnju 2019. godine, neovisna metaanaliza
slicnih podataka na razini bolesnika koju je dostavila VIVA Physicians,
organizacija za vaskularnu medicinu, zabiljezila je sli¢an rezultat
s kvocijentom rizika od 1,38 (95 % interval pouzdanosti 1,06 - 1,80).
Obavljene su i u tijeku su dodatne analize koje su konkretno nami-
jenjene procjeni odnosa mortaliteta i uredaja presvucenih paklitak-
selom.

Postojanje i razmjer rizika od kasnog mortaliteta potrebno je tumaciti
s oprezom zbog mnoStva ograni¢enja u raspoloZivim podatcima,
ukljucujuci Siroke intervale pouzdanosti zbog male veli¢ine uzoraka,
sabiranja ispitivanja koja nisu namijenjena kombiniranju, znatnih
koli¢ina nedostaju¢ih podataka iz ispitivanja, nepostojanja jasnog
ucinka doze paklitaksela na mortalitet i nepostojanja identificiranog
patofizioloskog mehanizma povezanog s kasnim mortalitetom.

Baloni i stentovi presvuceni paklitakselom poboljSavaju protok
krvi u nogama i smanjuju vjerojatnost od ponovljenih zahvata radi
ponovno otvaranja blokiranih krvnih Zila u usporedbi s nepresvu-
¢enim uredajima. Prednosti uredaja presvucenih paklitakselom (npr.
smanjene reintervencije] valja procijeniti kod individualnih bolesnika
zajedno s potencijalnim rizicima [npr. kasnim mortalitetom).

Dodatne informacije u vezi s klinickim podatcima
povezanima s kateterom Passeo-18 Lux

U ispitivanju BIOLUX P-I lijecenja femoropoplitealnih arterija,
procjene Kaplan Meierovog mortaliteta nakon 1 godine iznose 0,0 %
[95 % interval pouzdanosti 0,0 % - 0,0 %] za Passeo-18 Lux DCB u
odnosu na 7,6 % [95 % interval pouzdanosti 1,9 % - 27,0 %] za nepre-
svuceni balon Passeo-18.

U ispitivanju BIOLUX P-II lijecenja infrapoplitealnih arterija, procjene
Kaplan Meierovog mortaliteta nakon 1 godine iznose 9,4 % [95 %
interval pouzdanosti 3,1 % - 26,5 %] za Passeo-18 Lux DCB u odnosu
na 6,0 % [95 % interval pouzdanosti 1,5 % - 21,9 %] za nepresvuceni
balon Passeo-18.

U jednostupanjskom ispitivanju BIOLUX P-IV lijecenja femoropoplite-
alnih arterija na kineskoj populaciji (158 ispitanika), Passeo-18 Lux
DCB, procjena Kaplan Meierovog mortaliteta nakon 1 godine iznosi
3,2 % [95 % interval pouzdanosti 1,3 % - 7,4 %].

U BIOLUX P-III All-Comers registru lijecenja infrainguinalnih arterija
(877 ispitanika, 328 kriti¢na ishemija ekstremiteta), procjene Kaplan
Meierovog mortaliteta nakon 1i 2 godine redom iznose 6,6 % [95 %
interval pouzdanosti 5,1 % - 8,5 %] i 12,0 % [95 % interval pouzda-
nosti 9,9 % - 14,6 %). Te stope mortaliteta u skladu su sa stvarnim
podatcima na usporedivim populacijama bolesnika. Nakon 2 godine
nije utvrden odnos izmedu doze paklitaksela i mortaliteta. Ni jedna
smrt nije bila povezana s uporabom Passeo-18 Lux, kao Sto je
presudilo neovisno Vijece za klinicke dogadaje. Nije uocena povec¢ana
stopa mortaliteta tijekom druge godine pracenja u odnosu na prvu
godinu pracenja.

Raspored davanja lijeka

Bolesniku je potrebno dati odgovaraju¢u antikoagulacijsku, antitrom-
botsku i vazodilatacijsku terapiju.

Sljedeci rezim davanja lijeka namijenjen je iskljucivo kao moguca
smjernica, a ne kao stroga uputa.

(O]

Rezim davanja lijeka prije zahvata:
* ASA 300 mg 12 sati prije zahvata.
» Klopidogrel 300 mg 12 sati prije zahvata.

ReZim davanja lijeka tijekom zahvata:
o Intraarterijski bolus heparina (3000 - 5000 U).

ReZim davanja lijeka poslije zahvata:

¢ ASA 100 mg dnevno na neodredeno razdoblje.

* Klopidogrel 75 mg dnevno tijekom 4 tjedna (provjerite broj leukocita
i trombocita nakon 2 i 4 tjedna).

Upute za uporabu

Pozor: Dodirivanje balona, trljanje balona o povrsinu balona ili bilo
kakav kontakt s tekuc¢inama prije uvodenja potrebno je strogo
izbjegavati jer bi to moglo oStetiti balonsku presvlaku.

Biranje katetera Passeo-18 Lux

Odaberite odgovarajuci balon za ciljnu Zilu. Promjer balona trebao bi
biti priblizno jednak referentnom promjeru ciljne Zile.

Pozor: Promjer napuhanog balona ne smije prekoraciti promjer ciljne
arterije proksimalno ili distalno od stenoze.

Odaberite duljinu balona koja priblizno odgovara duljini lezije. Ako

leziju nije mogude ukriZati Zeljenim kateterom Passeo-18 Lux, mora

se uporabiti PTA kateter manjeg promjera nepresvucen lijekom

ili odgovarajuéa priprema Zile prije konacne dilatacije kateterom

Passeo-18 Lux.

Pozor: Radi sprjecavanja lokalnog predoziranja nije indicirana
uporaba drugog katetera Passeo-18 Lux ili nekog drugog balona
presvucenog lijekom na istom mjestu lijecenja. Isto tako potrebno
je izbjegavati primjenu stenta s otpustanjem lijeka na istom mjestu
jer nije moguce iskljuciti predoziranje ili interakciju medu aktivnim
tvarima.

Pozor: U slucaju lijecenja dugih lezija (duljih od maksimalno dostupne
duljine balona) pojedina¢ne segmente trebalo bi lijeciti samo
jednim kateterom Passeo-18 Lux. Za svaki segment trebalo bi
uporabiti novi kateter Passeo-18 Lux, dok bi preklapanje s veé
izlijeCenim segmentom trebalo izbjegavati kako bi se sprijecilo
lokalno predoziranje.

Pripremanje katetera Passeo-18 Lux

1. lzvadite zastitni prsten koji sadrzi uredaj iz pakiranja i postavite ga
na sterilno mjesto.

Pozor: Preporucuje se uporaba rukavica, zastite za usta, nos i oci u
malo vjerojatnom slucaju da se aktivni spoj balonske presviake
otpusti prije uvodenja katetera Passeo-18 Lux u uvodnicu.
Otpustene Cestice mogu dospjeti u diSni sustav.

2. Patzljivo izvucite dilatacijski kateter iz zastitnog prstena.

Pozor: NEMOJTE jo$ vaditi pomagalo za uvodenje kako biste izbjegli
kontakt s presvlakom balona.

Pozor: NE savijajte i ne stiScite balonski dio katetera Passeo-18 Lux
prije zahvata kako bi se sprijecilo raslojavanje presvlake s lijekom.

Ispiranje lumena vodece Zice

3. Spojite Spricu od 10 ml ili 20 ml koja sadrzi sterilnu fiziolosku
otopinu na luer priklju¢ak lumena vodece Zice na proksimalnom
kraju dilatacijskog katetera.

4. Isperite lumen vodece Zice.

5. Skinite Spricu.

Uklanjanje zraka iz katetera Passeo-18 Lux s
postavljenim pomagalom za uvodenje

6. Napunite uredaj za napuhavanje zapremine 20 ml sa 6 ml kontra-
stne/fizioloske otopine.

7. Uklonite sav zrak iz uredaja za napuhavanje u skladu s preporu-
kama i uputama proizvodaca.

8. Povezite uredaj za napuhavanje na inflacijski otvor dilatacijskog
katetera.

Upozorenje: Rabite samo odgovarajuce sredstvo za napuhavanje
balona (npr. smjesu od 50:50 volumena kontrastnog sredstva i
fizioloske otopine). Nikada ne rabite zrak ili plin za napuhavanje
balona.

Pozor: NE dopustite da zrak dospije u sustav.

9. Povucite klip i aspirirajte 30 sekundi dok ne nestanu mjehurici
unutar cilindra uredaja za napuhavanje tijekom aspiracije. Po
potrebi ponovite ovaj postupak nekoliko puta.

10. Ponovno uspostavite neutralni tlak.

Prethodno lijecenje znacajne stenoze
Pozor: Prethodno lije¢enje znacajne stenoze (> 50 %) proksimalno od
ciljne lezije potrebno je kako bi se sprijecilo raslojavanje balonske
presvlake tijekom prelaZenja lezije.
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Pripremanje pomagala za uvodenje

Izdignuti dio SuZeni segment

L D:=‘ )n‘

Distalni kraj

Slika 1: Znacajke pomagala za uvodenje.

11. Uvedite balon u pomagalo za uvodenje kako bi distalni vrh balona
bio vidljiv izvan distalnog kraja pomagala za uvodenje (slika 2).
NE VADITE pomagalo za uvodenje.

Slika 2: Distalni vrh balona vidljiv izvan distalnog kraja pomagala za
uvodenje.

Tehnika uvodenja

12.Ako vec niste, pozicionirajte vodecu Zicu pod fluoroskopskim
vodenjem u skladu sa standardnim tehnikama perkutane translu-
minalne angioplastike (PTA).

13. Pritisnite distalni vrh katetera Passeo-18 Lux na proksimalni kraj
vodece Zice i gurajte dok vodeca Zica ne izade iz luer prikljucka na
proksimalnom kraju katetera.

14.Drzeéi uredaj za pomagalo za uvodenje (vidi sliku 3) oprezno
uvedite kateter Passeo-18 Lux zajedno s pomagalom za uvodenje u
uvodnicu dok izdignuti dio pomagala za uvodenje ne dodirne ventil
uvodnice (slika 4).

Pozor: lzdignuti dio mora ostati djelomic¢no vidljiv izvan uvodnice
tijekom uvodenja.

Slika 4: Izdignuti dio u kontaktu s ventilom uvodnice.

15. Jednom rukom nastavite drzati pomagalo za uvodenje kako biste
odrzali njegov poloZaj. Drugom rukom pogurnite uredaj dok prok-
simalni kraj balona ne dospije u uvodnicu.

16.Drzeéi pomagalo za uvodenje izvucite pomagalo za uvodenje iz
uvodnice i prema glavini katetera (slika 5).

Slika 5: Vadenje pomagala za uvodenje iz uvodnice.

17.Ako je potrebno, pomagalo za uvodenje moguce je odlije-
piti gurajuci ga prema Stitniku protiv savijanja, a zatim njezno
povlaceci dalje od Stitnika protiv savijanja na proksimalnom kraju
tijela (slika 6).

24
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Slika 6: Vadenje pomagala za uvodenje (po potrebi).
18.Vodite kateter Passeo-18 Lux preko vodece Zice prema leziji.

19. Postavite balon preko lezije koristeci rendgenski vidljive oznake na
balonu kao referentne tocke.

Napuhavanje balona

20. Napusite balon uredajem za napuhavanje kako biste dilatirali leziju
primjenom standardnih PTA tehnika najmanje 30 sekunda.

Upozorenje: NE premagujte maksimalni dopusteni tlak (RBP).

Upozorenje: Kako bi se smanjila mogucnost ostecenja Zila, promjer
napuhanog balona ne smije prekoraciti prvobitan promjer Zile
proksimalno i distalno od lezije.

21. Ako postoji znacajna stenoza, ponovno napuhujte balon postupno
povisujudi tlak dok se lezija dodatno ne poboljsa.

Napomena: Davanje adekvatne koli¢ine lijeka obavlja se samo tijekom
prvog napuhivanja.

Ispuhavanje balona

22.Za potpuno ispuhavanje balona, povucite klip uredaja za napuha-
vanje i blokirajte ga u ovom poloZaju. Primijenite vakuum na balon
pod fluoroskopskom kontrolom najmanje 30-90 sekundi u zavi-
snosti od veli¢ine balona.

Pozor: Balone ciji je promjer veéi od 3,5 mm i duZina veca od 60 mm
treba ispuhavati najmanje 90 sekundi kako biste bili sigurni da je
svo sredstvo za napuhavanje u potpunosti uklonjen.

Pozor: Preporucuje se odrzavanje vakuuma kad god se dilatacijski
kateter vadi.

Uklanjanje dilatacijskog katetera

23.0drzavajuci vakuum pomocu uredaja za napuhavanje i stabilan
polozaj vodele Zice preko lezije, pazljivo uklonite dilatacijski
kateter iz lezije i kroz uvodnicu.

Pozor: U suprotnom moZe do¢i do poteskoca prilikom izvlacenja
balona kroz uvodnicu.

Napomena: Ako je balon napuhan nekoliko puta, moze doéi do
odredenog otpora prilikom uvlacenja natrag u uvodnicu. U slucaju
poteskoca izvucite dilatacijski kateter i uvodnicu zajedno.

24.U potpunosti izvadite dilatacijski kateter iz vodece Zice.

Pozor: Radi sprjecavanja lokalnog predoziranja ne treba razmatrati
uporabu drugog katetera Passeo-18 Lux ili nekog drugog balona
presvucenog lijekom na istom mjestu lijecenja. Isto tako potrebno
je izbjegavati implantaciju stenta s otpustanjem lijeka na istom
mjestu jer nije moguce iskljuciti predoziranje ili interakciju medu
aktivnim tvarima.

25.Nakon uporabe zbrinite proizvod i pakiranje sukladno bolnickim,
upravnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu ..proizvod”)
konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne
mijere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad
uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog prirucnika za uporabu valja
smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u
slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje
namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jamci da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

* neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

¢ imunoloska reakcija bolesnika na proizvod;

* medicinske komplikacije tijekom uporabe proizvoda ili kao poslje-
dica kontakta proizvoda s tijelom bolesnika.

BIOTRONIK ne preuzima odgovornost za:

uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjenskom
uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigur-
nosnim napomenama i uputama za uporabu iz ovog priru¢nika za
uporabu;

izmjene originalnog proizvoda;

dogadaje koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke proizvoda na
temelju trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;
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* dogadaje uzrokovane drugim proizvodima tvrtke BIOTRONIK ili pro-
izvodima koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK i

¢ dogadaje vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgo-

vornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazedi zakoni.

Popis

PTA balénkovy katétr Passeo-18 Lux uvolfiujici paclitaxel (dale jen
katétr Passeo-18 Lux) je ur¢en k dilataci stenotickych segmentd v
infrainguinalnich tepnach se sou¢asnym uvolfiovanim paclitaxelu do
cévnich stén za Gcelem snizeni rizika restendzy lé¢eného segmentu
cévy. Povrch balénku katétru Passeo-18 Lux je homogenné potazen
aktivni latkou, kterd obsahuje 3 pg paclitaxelu na mm?, pricemz
maximalni mnoZstvi paclitaxelu u velkého balénku ¢ini 9,1 mg (7,0 x
120 mm). Paclitaxel je na cévni sténu aplikovan po expanzi balénku.

Baldnek je pro udrZeni svého vyrobniho profilu a potahu s lé¢ivem
chranén odstranitelnym sheathem, ktery slouzi jako zavadéci
pomcka pFi zavadéni pomoci zavadéde.

Dilata¢ni balének je konstruovan tak, aby za specifického tlaku plnéni
expandoval na znamou velikost priméru v souladu s tabulkou kom-
patibility (Compliance Chart) uvedenou na Stitku. Na kazdém konci
baldnku je jedna rentgenkontrastni znacka, coZ usnadfuje vizualizaci
pomoci skiaskopie a umistovani balénkového katétru smérem k ézi a
skrz ni. Soucasti katétru Passeo-18 Lux ma mékky zdzeny hrot, ktery
usnadiuje postup katetru vpred. Katétr Passeo-18 Lux je na proxi-
malnim konci opatfen dvéma porty Luer. Jeden port (inflaéni) slouzi k
pripojeni inflacniho zafizeni, jehoZ pomoci se baldének plni a vyprazd-
fuje. Druhy port umoziuje proplachovani lumenu vodiciho dratu.
Katétr Passeo-18 Lux je na vnéjsim povrchu opatfen hydrofobnim
silikonovym potahem. Katétr Passeo-18 Lux je kompatibilni s vodicimi
draty a zavadéci o velikostech odpovidajicich doporucenim na Stitku.

Pozor: Na stitku jsou uvedeny minimalni velikosti zavadécd. Pokud
se katétr Passeo -18 Lux pouziva ve spojeni s dlouhymi a/nebo
pletenymi zavadécimi pouzdry, pro snizeni tfeni mdze byt nutné
pouzit vétsi velikost French, neZ je uvedena na Stitku.

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Implantat je sterilizovany etylenoxidem.
NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud
jsou prilozené informace necitelné ¢i poskozené.

Obsah

¢ Jeden (1) katétr Passeo-18 Lux v zapeceténém odtrhovacim obalu
¢ Jeden (1) ndvod k pouziti

Skladovani

Skladujte na tmavém suchém misté za teploty do 25°C/77°F.

PFi spravném skladovani mize byt produkt pouzit aZ do data spotfeby
uvedeného na baleni.

Indikace

Katétr Passeo-18 Lux je urcen k dilataci de novo nebo restenotickych
lezi v infrainguinalnich tepnach.

Kontraindikace

Ke kontraindikacim pro tento implantdt a pro periferni dilatacni
katétry obecné patfi nasledujici:

léze, které nelze lé¢it metodou PTA nebo jiné intervenéni metody;

¢ nemoznost protnout cilovou lézi pomoci vodiciho dratu;

alergie na kontrastni latky;

hemoragicka diatéza nebo jina porucha, jako jsou gastrointestinalni
viedy €i poruchy krevniho obéhu mozku, které omezuji lécbu inhibi-
torem agregace trombocytl a antikoagulaéni lé¢bu;

cilova stendza je umisténa distalné ke stendze > 50 %, kterou nelze
predlédit, protoze potah s lékem by se b&hem prichodu proximalni
lézi mohl ztratit;

alergie, intolerance nebo hypersenzitivita na paclitaxel ¢i struktu-
ralné pribuzné slouceniny nebo aplika¢ni matici z n-Butyryl tri-n-
hexyl citratu (BTHC);

kojici, téhotné Zeny a Zeny zvazujici poceti.
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Varovani

¢ V porovnani s implantaty bez lékového potahu bylo po pouZiti

balénk potaZenych paclitaxelem a stentt uvoliiujicich paclixatel

zaznamenano zvySené riziko pozdni mortality na femoropo-
plitealni éni tepen objevujici se priblizné 2-3 roky po
lécbé. Ohledné rozsahu a mechanismu zpisobujiciho zvySenou
pozdni mortalitu, véetné dopadi opakovaného vystaveni implan-
tatim p ym paclixatelem, vladne Lékari by méli
s pacienty konzultovat tento signal pozdni mortality a vyhody a
rizika dostupnych moZnosti lécby. Dodatecné informace najdete
v Easti Signal pozdni mortality u implantata potazenych paclita-
xelem.

Katétr Passeo-18 neni indikovan k pouziti v koronarnich, karotic-
kych a nitrolebnich tepnach.

Katétr Passeo-18 Lux je navrzen a urcen pouze k jednomu pouZziti.
NERESTERILIZUJTE a NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. PFi opako-
vaném pouziti zafizeni uréenych k jednomu pouZiti vznika riziko
infekce pacienta nebo uZzivatele. Kontaminace zafizeni mize mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Gigténi, dez-
infekce a sterilizace mohou poskodit zakladni materialové a kon-
strukéni charakteristiky s nasledkem selhani zafizeni. Spole¢nost
BIOTRONIK neodpovidd za zadné pfimé, nahodné ani nasledné
Skody vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného pouZziti.
NEPOUZIVEJTE katétr Passeo-18 Lux, pokud je vnéj$i a/nebo vnitni
obal poskozen nebo pokud jsou priloZzené informace necitelné ¢i
poskozené.

PouZijte pred datem ..Pouzitelné do”.

NEVYSTAVUJTE katétr Passeo-18 plsobeni organickych rozpous-
tédel, napf. alkoholu.

Pouzijte vyhradné médium vhodné k naplnéni balonku (napf. smés
50 : 50 objemu kontrastni latky a fyziologického roztoku). Nikdy k
naplnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Je-li katétr Passeo-19 Lux zaveden v téle, manipulujte s nim za
pomoci dostatecné skiaskopie s vysokym rozlisenim.

Katétr Passeo-18 NEPOSUNUJTE vpred ani vzad, pokud neni
baldnek zcela vyprazdnény pomoci podtlaku. Pokud klade katétr
pfi manipulaci zvySeny odpor, zastavte zdkrok a pred pokracovanim
urlete, co zvydeny odpor pfi pohybu zplsobuje. Nasilné posouvani
muze vést k poSkozeni cévy, laceraci a/nebo k separaci vodiciho
dratu ¢i dilataéniho katétru. V ddsledku toho by bylo nutné odstra-
fovat fragmenty zafizeni.

NEPREKRACUJTE poruchovy tlak (RBP). Pouziti zaFizeni pro moni-
torovani tlaku je povinné, aby se zabranilo prekroceni pripustné
hodnoty tlaku.

Aby se snizila moznost pokozeni cév, primér expandovaného
balénku se musi blizit pGvodnimu priiméru cévy pred a za stenézou.
Je zapotrebi provadét opatreni k zamezeni nebo snizeni srazlivosti
krve. VSechny systémy zavadéné do cévniho recisté pred pouzitim
proplachnéte nebo oplachnéte sterilnim izotonickym fyziologickym
¢i podobnym roztokem. Doporucujeme béhem zdkroku pouZzivat
systémovou heparinizaci.

Bezpecnostni opatieni
Vseobecna opatreni

¢ Pred pouzitim katétru Passeo-18 Lux je nutné individualné uvazit
prospéch a riziko pro kazdého pacienta.

 Dilataéni katétr smé&ji pouZivat pouze lékafi dikladné zadkoleni a
vzdélani v provadéni perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA).

Bezpecnostni opatreni tykajici se aktivni latky
paclitaxelu

e Mnozstvi paclitaxelu na povrchu balénku odpovida pfiblizné
nékolika desetindm mnoZstvi obvykle pouzivaného pfi antineo-
plastické lécbé, tudiz interakce s jinymi léky je velice nepravdé-
podobna. PFi sou¢asném podavani znamych substratld CYP3A4 a/
nebo CYP2C8 (véetné terfenadinu, cyklosporinu, lovastatinu, mida-
zolamu a ondansetronu) nebo lékd s vysokym PPB (zejména sulfo-
nylurey, antikoagulancii typu kumarinu, kyseliny salicylové, sulfo-
namidd a digitoxinu) je v3ak tieba postupovat opatrné. Pro mozné
interakce s jinymi léky v rozsahu paclitaxelu podavaného pro onko-
logické indikace prostudujte pfislusné technické prirucky. Nebyla
provedena zadna studie moznych interakci s jinymi léky v rozsahu
paclitaxelu ve spojeni s doprovodnymi Léky.

Je také nutno vyhnout se implantaci stentu nebo jiného baldn-
kového katétru uvolfiujiciho lék na tomtéz misté, protoze nelze
vyloucit predavkovani ¢i interakci mezi témito U€innymi latkami.
Pouziti implantatd dle vySe uvedeného postupu v samostatném
nasledném zakroku dosud nebylo vyhodnoceno.
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e V pripadé écby dlouhych lézi (delSich nez maximalni dostupna
délka baldnku) je tfeba jednotlivé segmenty LéCit pouze jednim
katétrem Passeo-18 Lux. Pro kazdy segment by se mél pouzit jiny
katétr Passeo-18 Lux. Za ucelem zamezeni lokalniho predavkovani
se vyhnéte prekryti jiz drive [éceného segmentu.

Ackoliv uvolnéni aktivni latky z potahu baldnku pfi vyjimani katétru
Passeo-18 Lux ze zavadéce neni pravdépodobné, doporucujeme pfi
tomto Ukonu pouZivat rukavice a ochranu Ust, nosu a o¢i. Uvolnéné
Castecky by se pripadné mohly dostat do dychaciho traktu.
OsSetrujici lékal musi uvazit medicinské vyhody léCby pacienta
pomoci balénku uvolfiujiciho paclitaxel oproti pripadnému riziku
nezadoucich prihod podle popisu v ¢asti ..Potencialni nezadouci
piihody/komplikace".

Jak je uvedeno v oddilu komplikace, systemické nezadouci prihody
spojené s paclitaxelem nejsou ocekavany po lé¢bé pomoci jednoho
katétru Passeo-18 Lux. Pokud u jednoho pacienta aplikujete vice
nez jeden katétr, ujistéte se, Ze neprekrocite davku 12 mg, ktera
se ukdazala byt v klinickych studiich dobfe snasena. Pro referenci
si prohlédnéte tabulku dostupnych velikosti balénkl a souvisejicich
maximalnich davek.

MoZné vystaveni uZivatele paclitaxelu lze minimalizovat pouZitim
katétru Passeo-18 Lux v souladu s technickou priruckou. Paclitaxel
je vazan na excipient BTHC na povrchu balénku a je nepravdépo-
dobné, Ze by se Sifil vzduchem [napf. v prachové formé) a dale
nez do okruhu 1 m. Presto vSak vSechny osoby, které s katétrem
Passeo-18 Lux manipuluji, musi pouZivat rukavice a ochranu
Ust, nosu a oci a vyhybat se jakémukoliv pfimému i nepfimému
nechranénému kontaktu (napf. prostfednictvim kontaminovaného
materialu nebo tekutin).

* Nemocnice a pracovnici, ktefi manipuluji s katétrem Passeo-18
Lux, musi pfi manipulaci s vyrobkem a pfi jeho likvidaci (véetné
baleni) dodrZovat prislusna bezpecnostni opatfeni a musi byt
vySkoleni v manipulaci s cytostatiky.

Paclitaxel ma farmakodynamicky mechanismus Gcinku (coZ je
interference s rozkladem mikrotubuldl), a proto je to potencialné
genotoxicky (zvlasté aneugenni/klastogenni) prostiedek. Relevance
tohoto specifického mechanismu genotoxicity z hlediska rizika kar-
cinogenicity u ¢lovéka neni v soucasné dobé znama.

Bezpecnostni opatieni tykajici se zvlastnich
populaci pacientt a indikaci

Je tfeba uvazit riziko spojené s protidestickovou lécbou. Zvlastni
opatrnosti je tfeba u pacientl s nedavnou aktivni gastritidou nebo
PUD (zalude&nimi viedy).

Dopady katétru Passeo-18 Lux na nenarozené dité nelze uvést.
Zadné klinické udaje o pouziti katétru Passeo-18 Lux u téhotnych
Zen nejsou k dispozici, tj. kontraindikace a rizika tykajici se repro-
dukce nejsou znamy.

Pediatrické pouziti: Bezpecnost a G¢innost katétru Passeo-18 Lux u
pediatrickych pacientl nebyly zjidtény.

Data uvedend v odborné literatufe (studie provadéné na lidech a
zvitatech) poukazuji k prenosu paclitaxelu na kojenecké mléko a
potencialni toxické dopady na kojené dité nelze vyloudit.

Bezpecnostni opatieni pri zakroku

Pred zakrokem je nutno zkontrolovat funkénost katétru Passeo-18
Lux a presvéddit se, Ze jeho velikost je vhodna pro konkrétni zakrok,
ke kterému ma byt pouzit.

Ackoliv uvolnéni aktivni latky z potahu baldnku pfi vyjimani katétru
Passeo-18 Lux z ochranného prstence neni pravdépodobné, dopo-
rucujeme pri tomto Ukonu pouZivat rukavice a ochranu Ust, nosu a
oci. Uvolnéné Castecky by se pripadné mohly dostat do dychaciho
traktu.

S Passeo-18 Lux katétrem manipulujte opatrné, abyste sniZili riziko
nahodného zlomeni, ohnuti nebo zalomenf jeho tubusu.

Pouzivejte pouze vodici draty s maximalnim primérem 0,018"
(0,46 mm). Pouzivejte jen se zavadéci vhodné velikosti v souladu s
Udaji na stitku.

Na &titku jsou uvedeny minimalni velikosti zavadécd. Pokud se
katétr Passeo -18 Lux pouzivd ve spojeni s dlouhymi a/nebo
pletenymi zavadécimi pouzdry, pro sniZeni tfeni mlze byt nutné
pouzit vétsi velikost French, nez je uvedena na Stitku.

Primér expandovaného balénku nesmi piekrodit primér tepny pro-
ximalné ani distalné ke stendze.

Béhem pripravy a vypousténi vzduchu ze zafizeni ponechte zavadéci
pomicku na misté.

Pri zavadéni musi byt vyvySena ¢ast castecné viditelna ze zavadéce.
Jakmile je proximalni konec baldnku uvnitf zavadéce, vysunte
zavadéci pomilcku zpét ze zavadéfe smérem k lumenu katétru
Passeo-18 Lux.
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NEOHYBEJTE ani NESTLACUJTE balénkovou &ast implantatu, aby
nedoslo k oddéleni potahu s lékem.

NEPOUZIVEJTE implantét, pokud nelze udret podtlak, protoZe to
indikuje selhani systému.

Zavaznou stendzu proximalni k cilové lézi je nutno predlécit, aby se
predeslo setfeni potahu balénku b&hem jeho priichodu lézi.

Pred zavedenim je dirazné nutné vyvarovat se kontaktu balénku s
kapalinou, dotknuti se balénku nebo otfeni jeho povrchu, protoZe to
mUze poskodit jeho potah.

Pri kazdém vytahovani implantatu se doporucuje udrZovat negativni
tlak.

Potencialni nezadouci pFihody/
komplikace

Mozné nezadouci pfihody spojené s obsazenym lékem (paclitaxel) a
aplika&ni matici (BTHC):

alergickd/imunologickd reakce na lék (paclitaxel ¢ struktu-
ralné pribuzné sloueniny) nebo na baldnkovou aplikaéni matici z
n-butyryl tri-n-hexyl citratu (BTHC);

alopecie;

anémie;

transfuze krve / krevniho derivatu;
gastrointestinalni priznaky;

hematologickd dyskrazie (véetné leukocytopenie, neutropenie,
trombocytopenie);

zmény hepatickych enzymd;

histologické zmény vaskularni stény vcetné zanétu, poskozeni
bunék nebo nekrézy;

poruchy prevodniho systému srdce;

myalgie, artralgie

periferni neuropatie;

pseudomembranova kolitida;

mutagenni U¢inky.

Poznamka: Velice nizké mnozstvi paclitaxelu v krevni plazmé
znamena, Ze klasické nezadouci Ucinky zplsobené paclitaxelem se
zdaji méné relevantni nez u systémové lécby. Nelze viak vyloucit
dosud neznamé vedlejsi Gcinky.

Mozné nezadouci prihody spojené s metodou PTA a umisténim stentu
zahrnuji mimo jiné nasledujici:

Prihody spojené s balonkovym katétrem: nemoznost dostoupit k lézi
nebo ji projit, obtiZe prfi plnéni baldnku, prasknuti ¢i mikroskopicka
trhlina baldnku, obtize pfi vyprazdiovani nebo vytahovani balénku,
embolizace materiadlem katétru.

Cévni prihody: poranéni cévni stény, poskozeni intimy, tvorba
arteriovendzni fistuly, tvorba pseudoaneuryzmatu, spasmus cévy,
vzduchova embolie, trombotickd embolie nebo embolizace atero-
sklerotického materialu, restendza dilatované cévy, uplna okluze
cévy.

Neurologické pfihody: poranéni periferniho nervu.

Krvacivé prihody: krvaceni nebo silné krvaceni v misté pristupu,
silné krvaceni vyZadujici transfuzi &i jiny zasah.

Prihody spojené s doprovodnymi léky: vedlejsi Ucinky viz odpovida-
jici pribalova informace.

Alergické reakce na kontrastni latky, protidesti¢kové léky a antikoa-
gulancia.

Amputace/ztrata koncetiny.

* Smrt.

* Infekce.

Zakrok mGze zpUsobit jiné potencialni nezadouci prihody, které jsou v
soucasné dobé nepredvidatelné.

Signal pozdni mortality u implantatd
potaZenych paclitaxelem
Shrnuti metaanalyzy

Metaanalyza randomizované kontrolované studie, jeZ byla publikovana
v prosinci 2018 Katsanosem a kol., zaznamanala u balénk{ potazenych
paclitaxelem a stentl uvoliujicich paclitaxel pouzivanych k lé¢bé one-
mocnéni femoralni a poplitedlni tepny zvySené riziko pozdni mortality
po 2 letech po zékroku a déle. V reakci na tato data provedl arad pro
kontrolu potravin a lécCiv FDA na pacientech metaanalyzu dlouhodo-
bych naslednych dat z kli¢ovych randomizovanych studii implantatd
potazenych paclitaxelem, jeZ jsou pouzivany k lécbé femoralni a
poplitedlni tepny pomoci dostupnych klinickych dat shromazdé-
nych do kvétna 2019. Metaanalyza také poukazala na signal pozdni
mortality u G&astnikd studie lé¢enych pomoci implantatd potazenych
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paclitaxelem ve srovnani s pacienty lé¢enymi implantaty bez potahu.
Konkrétné ve 3 randomizovanych studiich, kterych se zucastnilo
celkem 1090 pacientd, a z dostupnych dat z pétiletého obdobi inila
u pacientl lé¢enych implantaty potazenymi paclitaxelem prdmérna
mira mortality 19,8 % (rozpéti 15,9-23,4 %) ve srovnani s mirou
mortality 12,7 % (rozpéti 11,2-14 %) u pacientl (éEenych implantaty
bez potahu. Relativni riziko pro zvySenou mortalitu po 5 letech Cinilo
1,57 (1,16-2,13 pfi intervalu spolehlivosti 95%), coz odpovida 57%
relativnimu nardstu v mortalité pacientl lé¢enych implantaty potaZze-
nymi paclitaxelem. Nezavisla metaanalyza podobnych dat zamérena
na pacienty prezentovana na setkani poradniho vyboru FDA v ¢ervnu
2019, kterou poskytla organizace vaskularni mediciny VIVA Physicans,
zaznamenala podobné vysledky s mirou rizika 1,38 (1,06-1,80 pfi
intervalu spolehlivosti 95 %). V soucasnosti probihaji nebo jiz byly
provedeny dodatecné analyzy, které jsou navrzeny specialné k vyhod-
noceni spojitosti mezi Umrtnosti a implantaty potazenymi paclita-
xelem.

Pritomnost a rozsah rizika pozdni mortality by mély byt interpretovany
obezretné vzhledem k omezenim dostupnych dat, véetné Sirokych
intervall spolehlivosti danych malym rozsahem vzork( shromaz-
dénych ze studii odlidnych implantatd potaZenych paclitaxelem, u
kterych neni zamysleno jejich kombinovéani, a dale kvili velkému
mnoZstvi chybéjicich dat studii, Zddnym jasnym dikazim o vlivu davky
paxlitaxelu na mortalitu a Zadnému zjisténému patofyzilogickému
mechanismu pro pozdni umrti.

Baldnky a stenty potazené paclitaxelem zlepSuji krevni obéh spodnich
konetin a snizuji pravdépodobnost opakovanych zakrokd k opétov-
nému zprichodnéni zablokovanych cév ve srovnani s implantaty bez
potahu. Vyhody implantatd potazenych paclitaxelem (napF. snizeni
mnoZstvi opé&tovnych zakrokl) by mély byt zvaZeny u konkrétnich
pacientli spole¢né s potencialnimi riziky (napf. pozdni mortalita).

Dodateéné informace ke klinickym datim
vztahujicim se ke katétru Passeo-18 Lux

Ve studii BIOLUX P-I lécby femoralnich a poplitedlnich tepen Cinily
odhady mortality u katétru Passeo-18 Lux DCB podle modelu Kaplan-
Meiera po 1 roce 0,0 % [0,0-0,0 % pfi intervalu spolehlivosti 95 %]
v porovnani se 7,6 % [1,9-27,0 % pfi intervalu spolehlivosti 95 %] u
katétru Passeo-18 Lux s balonkem bez potahu.

Ve studii BIOLUX P-I lécby infrapoplitedlnich tepen cinily odhady
mortality u katétru Passeo-18 Lux DCB podle modelu Kaplan-
Meiera po 1 roce 9,4 % [3,1-26,5 % pfi intervalu spolehlivosti 95 %] v
porovnani se 6 % [1,5-21,9 % pFi intervalu spolehlivosti 95 %] u katétru
Passeo-18 Lux s balonkem bez potahu.

Ve studii BIOLUX P-IV lécby femoralnich a poplitedlnich tepen u
inské populace provedené na jedné skuping (158 subjektl) Einil
odhad mortality u katétru Passeo-18 Lux DCB po 1 roce podle modelu
Kaplan-Meiera 3,2 % [1,3-7,4 % pfi intervalu spolehlivosti 95 %].

V studii BIOLUX P-I1l All-Comers Registry pro lécbu infrainguinélnich
tepen (877 subjektl, 328 kriticka ischemie koncetin) inily odhady
mortality podle modelu Kaplan-Meiera po 1 roce 6,6 % [5,1-8,5 %
pfi intervalu spolehlivosti 95 %] v porovnani s 12,0 % [9,9-14,6 % pfi
intervalu spolehlivosti 95 %]. Tyto miry mortality odpovidaji datim v
redlném svété ziskanym u srovnatelnych populaci pacientl. Dva roky
po zékroku nebyla zjisténa Zadna spojitost mezi davkou paclitaxelu a
Umrtnosti. Podle posouzeni nezavislého Vyboru klinickych udalosti
nebyla 7adna umrti spojena s pouZitim katétru Passeo-18 Lux. Zadna
zvy$enad mira mortality mezi naslednou kontrolou béhem druhého
roku ve srovnani s naslednou kontrolou v prvnim roce nebyla zjisténa.

Rozvrh podavani léka

Pacientovi je tfeba podavat vhodnou antikoagulacni, protidestickovou
a vasodilatacni lécbu.

Nasledujici rezim medikace je zamysleny pouze jako mozny postup a

nemél by byt vniman jako striktné stanoveny postup.

Rezim medikace pred provedenim zakroku:

¢ ASA 300 mg 12 hodin pred zakrokem

¢ Clopidogrel 300 mg 12 hodin pred zdkrokem

Rezim medikace pfi zakroku:

o Intraarterialni bolus heparinu (3000-5000 U)

Rezim medikace po zakroku:

* ASA 100 mg denné po neurcitou dobu

« Clopidogrel 75 mg denné po 4 tydny (kontrola po¢td leukocytd a
trombocytd po 2 a 4 tydnech)

Navod k pouziti

Pozor: Zasadné je nutno se vyhnout dotknuti se balénku nebo otfeni
povrchu baldnku ¢i kontaktu s tekutinami pred zavedenim, protoze
to mlze poskodit potah balénku.
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Vybér katétru Passeo-18 Lux

Zvolte vhodny baldnek pro cilovou cévu. Primér balénku se musi co
nejblize shodovat s referenénim primérem cilové cévy

Pozor: Prdmér expandovaného balénku nesmi prekrocit prdmér
cilové tepny proximalné ani distalné ke stendze.

Zvolte délku balénku, ktera se co nejvice shoduje s délkou léze. Pokud
lézi nelze projit zvolenym katétrem Passeo-18 Lux, musi byt pouzit
katétr PTA bez lékového potahu s mensim primérem pro predilataci
léze, neZ bude finalné dilatovana katétrem Passeo-18 Lux.

Pozor: Pouziti druhého katétru Passeo-18 Lux ani jiného balénku
potazeného lékem na témze misté lécby neni indikovano, aby
se zamezilo lokalnimu predavkovani. Je také nutno vyhnout se
implantaci stentu uvoliiujiciho lék na tomtéz misté, protoze nelze
vyloucit predavkovani nebo interakci mezi témito Gc¢innymi latkami.

Pozor: V pfipadé léEby dlouhych lézi (delSich nez maximalni dostupna
délka baldnku) je tfeba jednotlivé segmenty LéCit pouze jednim
katétrem Passeo-18 Lux. Pro kazdy segment je nutno pouzit dalsi
katétr Passeo-18 Lux, pricemz je nutno vyhnout se prekryti s jiz
lé¢enym segmentem, aby se zamezilo mistnimu predavkovani.

Priprava katétru Passeo-18 Lux

1. Vyjméte ochranny prstenec s katétrem z obalu a umistéte je do
sterilniho pole.

Pozor: Ackoliv uvolnéni aktivni latky z potahu balénku pred zavedenim
katétru Passeo-18 Lux do zavadéce neni pravdépodobné, doporu-
Cujeme pri této operaci pouzivat rukavice a ochranu Ust, nosu a
oci. Uvolnéné Castecky by se pfipadné mohly dostat do dychaciho
traktu.

2. Jemné vytahnéte dilata¢ni katétr z ochranného prstence.

Pozor: Abyste zamezili kontaku s potahem balénku, prozatim
NEODSTRANUJTE zavadéci pomdcku.

Pozor: NEOHYBEJTE ani NESTLACUJTE balénkovou &st katétru
Passeo-18 Lux pred zakrokem, aby nedoslo k setfeni potahu
s lékem.

Proplachnuti lumenu vodiciho dratu

3. Pripojte 10ml nebo 20ml strikacku obsahujici sterilni fyziologicky
roztok do portu Luer lumenu vodiciho dratu na proximalnim konci
dilatacniho katétru.

4. Proplachnéte lumen vodiciho dratu.

5. Odpojte strikacku.

Vytlacte vzduch z katétru Pantera Lux, dokud

je zavadéci pomuicka stale na svém misté.

6. Naplnte inflaéni zafizeni o kapacité 20 ml roztokem kontrastni
latky o objemu 6 ml.

7. Odstrante vzduch z inflacniho zafizeni v souladu s doporuéenimi
a pokyny vyrobce.

8. Pripojte inflacni zafizeni na inflacni port dilata¢niho katétru.

Varovani: Pouzivejte pouze vhodné médium pro naplnéni baldnku
[napi. smés kontrastniho média a fyziologického roztoku v
objemovém poméru 50 : 50). Nikdy k naplnéni balonku nepouzi-
vejte vzduch ani jiné plynné médium.

Pozor: NEDOVOLTE, aby se do systému dostal vzduch.

9. Stahnéte pist zpét a aspirujte po dobu 30 sekund, az se ve valci
inflacniho zafizeni nebudou pfi aspiraci objevovat zadné bublinky.
Je-li to potieba, zopakujte tento proces nékolikrat po sobé.

10. Vratte zafizeni na neutralni tlak.

Predlécba vyznamné stenozy

Pozor: Vyznamnou stendzu (> 50 %) proximalni k cilové lézi je nutno
predlécit, aby se predeslo setieni potahu balénku jeho prichodu
Lézi.

PFiprava zavadéci pomicky

vyvyena East 2zvinény segment

| |
e — —

distalni konec

Obrazek 1: Zavedeni a funkce

11. Posunte baldnek do zavadéci pomUcky tak, aby byl distalni hrot
balénku viditelny z distalniho konce zavadéci pomlicky (Obrazek
2). NEODSTRANUJTE zavadéci pomdcku.

Obrazek 2: Distalni konec baldnku viditelny z distalniho konce
zavadéci pomucky

Technika zavedeni

12.Pokud tak doposud nebylo ucinéno, za skiaskopického navadéni
umistéte vodici drat v souladu se standardni technikou perkutanni
transluminalni angioplastiky (PTA).

13.Natlacte distalni hrot dilataniho katétru na proximalni konec
vodiciho dratu a posunujte vpred, az vodici drat vyjde z portu Luer
Lock na proximalnim konci katétru.

14.Drzte implantat za zavadéci pom(cku (ciz Obrazek 3) a opatrné
nasufte katétr Passeo-18 Lux spoledné& se zavadéci pomUckou
do zavadéle, dokud zvySend &ast zavadéci pomicky nepfijde do
kontaktu s hemostatickym ventilem zavadéce (Obrazek 4).

Pozor: Pri zavadéni musi byt vyvySena cast castecné viditelna ze
zavadéce.

Obrazek 4: VyvySena ¢ast v kontaktu s ventilem zavadéciho sheathu

15.Jednou rukou déle drzte zavadéci pomdcku, abyste ji udrzeli v
poloze. Druhou rukou fidte postup implantat, dokud nebude proxi-
malni konec balénku uvniti zavadéce.

16.Kdyz drzite zavadéci pomUcku, vysufite ji ze zavadée smérem k
lumenu katétru (Obrazek 5).

Obrazek 5: Vyjmuti zavadéci pomtcky ze zavadéce

17.Je-li to nutné, mdze byt zavadéci pomicka odRata zatlacenim na
chranic proti zlomeni a jemnym odtrZzenim od chranice na proxi-
malnim konci téla. (Obréazek 6)

e

Obrazek 6: Odstranéni zavadéci pomlicky (v pripadé potieby)
18. Posunujte katétr Passeo-18 Lux vpred po vodicim dratu smérem
k lézi.
19. Umistéte baldnek pres lézi; jako referencni body pouZijte rentgen-
kontrastni znacky na balonku.
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Expanze baldonku

20. Naplnujte baldnek inflacnim zafizenim a dilatujte ézi s pouzitim
standardnich technik PTA alespon po dobu 30 sekund.
Varovani: NEPREKRACUJTE poruchovy tlak (RBP).
Varovani: Aby se sniZilo riziko poskozeni cévy, nesmi primér expan-
dovaného balonku prekrocit pdvodni primér cévy pfed a za lézi.
21.Pokud pretrvava vyznamna stendza, opakujte naplnéni balénku
s postupnym zvySovanim tlaku, dokud se stav léze neprestane
zlepSovat.

Poznamka: Aplikace obsahu prislusného léku se déje pouze béhem
prvni expanze.

Vyprazdnéni balonku

22.Pro Uplné vyprazdnéni balonku stahnéte pist inflacniho zafizeni
zcela zpét a aretujte jej v této poloze. Za skiaskopické kontroly
aplikujte na baldnek podtlak po dobu alespon 30-90 sekund, a to
podle velikosti baldnku.

Pozor: Balénky o prdméru vétsim nez 3,5 mm a del$i nez 60 mm je
nutno vyprazdnovat alespor 90 sekund, aby se zajistilo kompletni
odstranéni veskerého inflacniho média.

Pozor: Doporucuje se udrzovat podtlak, kdykoliv je dilatacni katétr
stahovan zpét.

Vyjmuti dilatacniho katétru

23. Pomoci inflacniho zafizeni udrzujte podtlak a zaroven drzte vodici
drat ve stabilni poloze v lézi a pritom opatrné vytahnéte dilatacni
katétr z léze a ven z téla skrz zavadéci sheath.

Pozor: Pokud tak neucinite, staZeni baldnku zpét skrz zavadéci sheath
maZe byt obtizné.

Poznamka: Pokud byl balének nékolikrat expandovan, maze byt pfi
jeho stahovani zpét do zavadéce pocitovan urcity odpor. V pripadé
obtizi vytahnéte dilatacni katétr a zavadéc spolecné.

24. Dilatacni katétr Gplné sejméte z vodiciho dratu.

Pozor: Aby se zamezilo lokalnimu predavkovani, uziti druhého katétru
Passeo-18 Lux nebo jakéhokoliv jiného balénku potazeného
lécivem neni brano v dvahu. Je také nutno vyhnout se implantaci
stentu uvolfiujiciho lék na tomtéz misté, protoze nelze vyloudit pre-
davkovani nebo interakci mezi témito Gcinnymi latkami.

25.Po pouziti vyrobek a baleni zlikvidujte podle predpist vasi
nemocnice a prislusnych zakont a predpisl.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a véechny jeho komponenty (dale .vyrobek”) byly navrzeny,
vyrobeny, testovany a baleny s veskerou pfiméfenou péci. Vzhledem k
tomu, Ze spolecnost BIOTRONIK nema kontrolu nad podminkami, za
kterych je vyrobek pouzivan, musi byt obsah tohoto navodu k pouziti
(IFU) povazovan za nedilnou souast tohoto odmitnuti odpovédnosti v
pripadech, kdy miZe z rliznych ddvodu dojit k narueni funkce.

Spole¢nost BIOTRONIK neposkytuje Zadnou zaruku, Ze nedojde k
nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku;

¢ imunitni odpovéd pacienta na vyrobek;

e zdravotni komplikace béhem pouZiti vyrobku nebo v disledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

Spolecnost BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

pouziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym

pouZitim/indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, bezpeénost-

nimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouZziti;

zménu plvodniho produktu;

prihody, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku

pfi uplatnéni stavajici dostupné urovné védy a techniky;

pfihody zplsobené jinymi produkty spoleénosti BIOTRONIK nebo

produkty, které nepochazeji od spole¢nosti BIOTRONIK, a

udalosti vy$Si moci, véetné mimo jiné prirodnich katastrof.

VySe uvedend ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti

a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem

v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Beskrivelse

Passeo-18 Lux Paclitaxel-afgivende PTA ballonkateter (herefter
kaldet Passeo-18 Lux-kateter) er indiceret til dilatation af steno-
tiske segmenter i infrainguinale arterier med samtidig frigivelse af
Paclitaxel til karveeggen for at reducere forekomst af restenose i det
behandlede karsegment. Passeo-18 Lux-katetrets ballonoverflade
er homogent coatet med en leveringsmatrix, der inkorporerer 3 g
Paclitaxel per mm? med en maksimal maengde p& 9,1 mg pé& den
stgrste ballon (7,0 x 120 mm). Paclitaxel leveres til karvaeggen efter
ekspansion af ballonen.
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En sheath beskytter ballonen for at bevare dens fabriksfremstillede
profil og medicincoating og bruges som en indfgringshjeelp under
indfgring gennem introduceren.

Dilatationsballonen er beregnet til at udspiles til en kendt diameter
ved et specifikt inflationstryk, der stemmer overens med komplians-
kortet pa etiketten. En rgntgenfast markgr sidder pa hver ende af
ballonen for at lette fluoroskopisk visualisering og placering af ballon-
katetret mod og hen over laesionen. Passeo-18 Lux-katetret omfatter
en blgd konusspids, der letter fremfgring af katetret. Passeo-18 Lux-
katetret har to Luer-porte ved den proksimale ende. En port (udspil-
ingsporten) fungerer som tilslutning for en inflationsanordning til
opfyldning/tsmning af ballonen. Den anden port muligger skylning
af guidewirelumen. Passeo-18 Lux-katetret har en hydrofob silicone-
beleegning pa dens udvendige overflade. Passeo-18 Lux-katetret er
kompatibelt med guidewirer og introducere af samme stgrrelser som
anbefalingerne pa etiketten.

Vigtigt: Etiketten angiver minimumsstgrrelser for introducere. Hvis
Passeo-18 Lux bruges sammen med lange og/eller flettede intro-
ducere, kan en French stgrrelse stgrre end angivet pa etiketten
vaere ngdvendig for at reducere friktion.

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid. Ma
IKKE anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis infor-
mation er ulaeselig eller beskadiget.

Indhold

¢ Et (1) Passeo-18 Lux-kateter i en forseglet peel-open pose.
¢ En (1) brugermanual.

Opbevaring

Opbevares pa et markt, tort sted ved maks. 25 °C/77 °F.

Med korrekt opbevaring kan produktet bruges indtil den udlgbsdato,
der er angivet pa emballagen.

Indikationer

Passeo-18 Lux-katetret er indiceret til at dilatere de novo- eller
restenotiske laesioner i de infrainguinale arterier.
Kontraindikationer

Kontraindikationerne for denne anordning og perifere dilatations-
katetre generelt er:

Laesioner, der ikke kan behandles med PTA eller andre interven-
tionelle teknikker.

Manglende evne til at krydse malleesionen med en guidewire.
Allergi over for kontrastmidler.

Haemoragisk diatese eller andre lidelser, som for eksempel gastro-
intestinal ulceration eller cerebrale kredslgbssygdomme, hvor der
ikke kan gives behandling med trombocytaggregationsheemmere
og antikoagulationsbehandling.

Malstenosen sidder distalt for en stenose >50 %, som ikke kan for-
behandles, fordi medicincoatingen kan g& tabt under krydsning af
den proksimale laesion.

Allergi, intolerance eller overfglsomhed over for Paclitaxel eller
strukturelt besleegtede sammenszetninger og/eller over for leve-
ringsmatricen n-butyryltri-n-hexylcitrat (BTHC).

* Ammende eller gravide kvinder, eller som gnsker at blive gravid.

Advarsler

« Et tegn p3 gget risiko for sen mortalitet er blevet identifi-
ceret efter brug af Paclitaxel-coatede balloner og Paclitaxel-
afgivende stents til femoropopliteal arteriesygdom, begyndende
cirka 2-3 ar efter behandling, sammenlignet med brugen af
ikke-medicincoatede enheder. Der er uvished med hensyn til
omfang og mekanisme for den ggede risiko for sen mortalitet,
herunder virkni af g g del af Paclitaxel-
coatede enheder. Lager bgr drofte dette tegn pa sen mortalitet
samt fordele og risici ved tilgeengelige behandlingsmuligheder
med deres patienter. Se afsnittet “Tegn pa sen mortalitet for
Paclitaxel-coatede anordninger” for yderligere oplysninger.
Passeo-18 Lux-katetret er ikke indiceret til brug i koronare,
cervikale og intrakranielle arterier.

Passeo-18 Lux-katetret er kun udviklet og beregnet til engangs-
brug. MA IKKE resteriliseres og/eller genbruges. Genbrug af
engangsprodukter skaber potentiel risiko for patient- eller bruge-
rinfektioner. Kontaminering af produktet kan medfgre, at patienten
kommer til skade, bliver syg eller dgr. Renggring, desinfektion

(O]

og sterilisering kan kompromittere vigtige materiale- og design-
karakteristika og medfgre, at produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke
vaere ansvarlig for eventuelle direkte, tilfeeldige eller falgemaessige
skader, der skyldes re-sterilisering eller genbrug.

Brug IKKE Passeo-18 Lux-katetret, hvis den udvendige eller den
indvendige pakning er beskadiget, eller hvis oplysningerne er
ulaeselige eller beskadiget.

Anvend fgr “udlgbsdatoen”.

UDSAT IKKE Passeo-18 Lux-katetret for organiske oplgsnings-
midler, f.eks. alkohol.

Anvend kun et passende balloninflationsmiddel (f.eks. 50-50
blanding efter volumen af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning).
Anvend aldrig luft eller gasholdige medier til fyldning af ballonen.
o N&r Passeo-18 Lux-katetret er i kroppen, skal det manipuleres
under tilstreekkelig fluoroskopi og/eller fluoroskopi af hgjeste
kvalitet.

Passeo-18 Lux-katetret MA IKKE fremfgres eller traekkes tilbage,
medmindre ballonen er fuldstaendig temt under vakuum. Hvis der
foles steerk modstand under manipulationen, skal indgrebet straks
afbrydes, og arsagen til modstanden skal findes, fgr indgrebet gen-
optages. Fremfgring med magt kan fgre til skader i karret og/eller
laceration eller separation af guidewiren eller dilatationskatetret.
Dette kan ngdvendiggere rekonstruktion af anordningens frag-
menter.

UNDGA at overskride det nominelle spraengtryk (RBP). Brug af en
trykméler er obligatorisk for at forebygge overtryk.

For at reducere risikoen for karskader skal diameteren pd den
udspilede ballon naerme sig karrets oprindelige diameter proksi-
malt og distalt for stenosen.

Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koageldannelse. Gennemskyl eller skyl alle produkter, der far
adgang til det vaskulaere system med sterilt isotonisk saltvand eller
en lignende oplgsning inden brug. Det anbefales at bruge systemisk
heparinisering under indgrebet.

Sikkerhedsinstruktioner
Generelle forholdsregler

* For Passeo-18 Lux-katetret tages i brug skal alle fordele og
ulemper for den enkelte patient vurderes individuelt.

* Kun leeger, der er grundigt treenede og uddannede i at udfgre
perkutan transluminal angioplastik (PTA), bgr bruge dilatations-
katetret.

Forholdsregler med relation til det aktive stof
Paclitaxel

e Mangden af Paclitaxel pa ballonens overflade svarer omtrent
til et par tiendedele af den mangde, der normalt bruges i en
anti-neoplastikbehandling, hvilket ger det temmelig usandsyn-
ligt, at der vil forekomme interaktioner med andre laegemidler.
Der skal dog udvises stor forsigtighed ved ledsagende indgivelse
af kendte CYP3A4- og/eller CYP2C8-stoffer (herunder terfenadin,
ciclosporin, lovastatin, midazolam, ondansetron) eller medicin med
hgj PPB [iszr sulfonylurea, antikoagulanter af coumarin-typen,
salicylsyre, sulfonamider, digitoxin). Vedrgrende mulige interakti-
oner med anden medicin inden for omfanget af Paclitaxel indgivet
efter onkologiske indikationer bgr de relevante brugervejledninger
gennemlaeses. Der er ikke etableret en undersggelse af mulige
interaktioner med anden medicin inden for omfanget af Paclitaxel i
forbindelse med behandling med ledsagende medicin.

Desuden skal implantation af en medicinafgivende stent eller et
andet medicinafgivende ballonkateter pd samme sted undgas, fordi
overdosering eller interaktion mellem de aktive stoffer ikke kan
udelukkes. Brug af anordninger som angivet oven for i en efterfgl-
gende intervention er ikke blevet evalueret.

| tilfelde af behandling af lange laesioner (leengere end den
maksimale tilgeengelige ballonlangde) skal de enkelte segmenter
behandles med kun ét Passeo-18 Lux-kateter. Der skal bruges et
nyt Passeo-18 Lux-kateter for hvert segment. Overlapning med et
allerede behandlet segment bgr undgas for at forhindre evt. lokal
overdosering.

Det anbefales at bruge handsker, &ndedraetsveaern og beskyttelses-
briller, hvis det usandsynlige skulle ske, at det aktive stof i ballon-
coatingen friggres inden indfering af Passeo-18 Lux-katetret i intro-
duceren. De afgivne partikler kan potentielt komme ind i luftvejene.
Den behandlende leege skal opveje den medicinske fordel ved at
behandle en patient med en Paclitaxel-afgivende ballon imod den
potentielle risiko for ugnskede haendelser som beskrevet i afsnittet
“Potentielle ugnskede handelser/komplikationer".
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* Systemiske ugnskede haendelser i forbindelse med Paclitaxel,
som beskrevet i afsnittet om komplikationer, forventes ikke efter
behandling med et enkelt Passeo-18 Lux-kateter. Hvis der bruges
mere end 1 kateter hos samme patient, skal det sikres, at en samlet
dosis pd 12 mg ikke overstiges. Denne samlede dosis viste sig at
vaere veltolereret i kliniske studier. Se tabel over tilgaengelige bal-
lonstgrrelser og tilknyttede maksimale medicintilfgrsler.

Risikoen for eksponering af brugeren for Paclitaxel kan minimeres,
nar Passeo-18 Lux-katetret anvendes i henhold til brugerma-
nualen. Paclitaxel er bundet til hjeelpestoffet BTHC pa ballonens
overflade, og det er usandsynligt, at det spredes gennem luften
(f.eks. som pulver eller stgv) og ud over en radius pa 1 m. Ikke desto
mindre bgr alle personer, der handterer Passeo-18 Lux-katetret,
beere handsker, andedraetsvaern og beskyttelsesbriller og undga
enhver ubeskyttet, direkte eller indirekte kontakt (f.eks. via konta-
minerede materialer eller vasker).

Hospitaler og personale, som handterer Passeo-18 Lux-katetret,
skal tage passende forholdsregler i forbindelse med handtering
og bortskaffelse af produktet (herunder emballagen) samt have
erfaring med handteringen af cytostatiske laegemidler.

Paclitaxel er potentielt et genotoksisk (iseer aneugent/klastogent)
middel baseret pd dets farmakodynamiske virkningsmekanisme,
som har interferens med mikrotubuli-adskillelse. Relevansen af
denne specifikke genotoksicitetsmekanisme for human karcino-
genicitetsrisiko er ikke kendt p& nuvaerende tidspunkt.

Sikkerhedsinstruktioner med relation til
specielle patientpopulationer og indikationer

Risikoen knyttet til antitrombotisk behandling skal tages med i
betragtning. Der skal tages saerligt hensyn til patienter med nyligt
forekommende aktiv gastritis eller mavesar (PUD).

Det er ikke muligt at fastsla virkningen af Passeo-18 Lux-katetret
pa det ufgdte barn. Der findes ingen kliniske data om brugen af
Passeo-18 Lux-katetret hos gravide kvinder, dvs. kontraindikati-
oner og risici, der er relevante for reproduktion, er ukendte.
Paediatrisk anvendelse: Sikkerheden og effektiviteten af Passeo-18
Lux-katetret hos paediatriske patienter er endnu ikke fastslaet.
Data fra litteraturen (humane og animalske) har vist, at overfgrsel
af Paclitaxel til modermeelk og en potentiel toksisk virkning pa det
ammende barn ikke kan udelukkes.

Sikkerhedsinstruktioner fgr indgreb

Fgr brug skal Passeo-18 Lux-katetret undersgges for at bekraefte
funktionaliteten og sikre, at dets stgrrelse egner sig til det speci-
fikke indgreb, som det skal bruges til.

Det anbefales at bruge handsker, andedreaetsvaern og beskyttel-
sesbriller, hvis det usandsynlige skulle ske, at det aktive stof i
ballonens coating friggres under tilbagetraekningen af Passeo-18
Lux-katetret fra beskyttelsesringen. De afgivne partikler kan
potentielt komme ind i luftvejene.

Udvis forsigtighed under handtering for at reducere risikoen for
utilsigtet brud, bgjning eller knaek af Passeo-18 Lux-katetrets skaft.
Brug kun guidewirer med en diameter pd maks. 0,018" (0,46 mm).
Ma kun bruges med introducere af passende stgrrelse som angivet
pa etiketten.

Etiketten angiver minimumsstgrrelser for introducere. Huvis
Passeo-18 Lux bruges sammen med lange og/eller flettede intro-
ducere, kan en French stgrrelse stgrre end angivet pd etiketten
vaere ngdvendig for at reducere friktion.

Ballonens inflationsdiameter ma ikke overstige arteriens diameter
proksimalt eller distalt for stenosen.

Hold stilet-guiden pd plads, samtidig med at anordningen klargeres
og temmes for luft.

Den haevede del skal forblive delvist synlig uden for introduceren
under indfgring.

Na&r ballonens proksimale ende er inden i introduceren, treekkes
stilet-guiden tilbage ud af introduceren og mod Passeo-18 Lux-
katetrets muffe.

UNDGA at bgje eller klemme anordningens ballondel for at
forhindre delaminering af medicincoatingen.

Brug IKKE anordningen, hvis der ikke kan opretholdes et vakuum,
da dette indikerer en systemfejl.

Forbehandling af en betydelig stenose proksimalt for mallaesionen
er ngdvendig for at forhindre delaminering af balloncoatingen
under krydsning af laesionen.

Kontakt med vaesker forud for indfgringen, bergring af ballonen
eller aftgrring af dens overflade skal strengt undgas, da det kan
afvaske eller beskadige balloncoatingen.
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* Det anbefales at opretholde undertryk, nar anordningen treekkes
tilbage.

Potentielle ugnskede handelser/
komplikationer

Mulige ugnskede haendelser, der forbindes med denne medicin
(Paclitaxel) og leveringsmatrixen (BTHC):

Allergisk/immunologisk reaktion over for medicinen (Paclitaxel
eller strukturelt beslaegtede stoffer) eller over for ballonens leve-
ringsmatrix n-butyryltri-n-hexylcitrat (BTHC).

Hartab.

Anzemi.

Transfusion af blod eller blodprodukt.

Mave-tarmsymptomer.

Bloddyskrasi (inkl. leukocytopeni, neutropeni, trombocytopeni).
Hepatiske enzymaendringer.

Histologiske aendringer i den vaskulaere vaeg, herunder betaen-
delse, celleskader eller nekrose.

Sygdomme i hjertets ledningssystem.
Myalgi/arthralgi.

Perifer neuropati.
Pseudomembrangs colitis.

Mutagene effekter.

Bemaerk: Den meget lille maengde Paclitaxel i blodplasmaet betyder,
at de klassiske ugnskede effekter forarsaget af Paclitaxel fore-
kommer mindre relevante end ved en systemisk behandling. Hidtil
ukendte bivirkninger kan dog ikke udelukkes.

De mulige ugnskede handelser, der er knyttet til PTA-procedurer,
omfatter, men er ikke begraenset til folgende:

Haendelser i forbindelse med ballonkateteret: manglende mulighed
for at na eller krydse laesionen, vanskeligheder under fyldning,
brud eller lille nalestik pa ballonen, vanskeligheder under tsmning,
vanskeligheder under tilbagetraekning, emboli med fragmenter af
katetermaterialet.

Vaskuleere heendelser: Skade pa karvaeggen, overrivning af
intima, arteriovengs fisteldannelse, pseudoaneurismedannelse,
karspasme, luftemboli, trombotisk eller aterosklerotisk materiale,
restenose af det dilaterede kar, total okklusion af karret.

Neurologiske handelser: Skade pa perifer nerve.

Blgdningshaendelser: blgdning eller haemoragi pd adgangsstedet,
haemoragi der kraever transfusion eller anden behandling.

Haendelser relateret til ledsagende medicin: bivirkninger iht. den
tilsvarende indlaeggelsesseddel.

Allergiske reaktioner over for kontrastmidler, antitrombocytmidler,
antikoagulantia.

Amputation/ekstremitetstab.
¢ Degd.
Infektioner.

Der kan opstd andre potentielle upnskede haendelser, der pa
nuvaerende tidspunkt er uforudsete.

Tegn pa sen mortalitet for Paclitaxel-coatede
anordninger

Sammendrag af metaanalysen

En metaanalyse af randomiserede, kontrollerede forsgg, udgivet i
december 2018 af Katsanos et.al., identificerede en gget risiko for
sen mortalitet efter 2 ar og senere for Paclitaxel-coatede balloner og
Paclitaxel-afgivende stents anvendt til behandling af femoropopliteal
arteriesygdom. Som svar pa disse data udfgrte FDA (the United States
Food and Drug Administration) en metaanalyse pa patientniveau af
opfelgende data pa lang sigt fra de centrale randomiserede forsgg
inden frigivelsen til markedet med Paclitaxel-coatede produkter
anvendt til behandling af femoropopliteal arteriesygdom ved brug af
tilgeengelige kliniske data i maj 2019. Metaanalysen viste ogsa tegn pa
sen mortalitet hos forsggsdeltagere med Paclitaxel-coatede anord-
ninger, sammenlignet med patienter med produkter uden coating.
Specifikt i de 3 randomiserede forsgg med et samlet antal pa 1090
patienter og tilgeengelige 5-ars data var den summariske mortalitet
19,8 % (omrade 15,9 % - 23,4 %) hos patienter, der blev behandlet med
Paclitaxel-coatede produkter, sammenlignet med 12,7 % (omrade
11,2 % - 14,0 %) hos deltagere med ikke-coatede produkter. Den
relative risiko for sget mortalitet efter 5 &r var 1,57 (95 % konfidens-
interval 1,16 - 2,13), hvilket svarer til en 57 % relativ stigning i morta-
litet hos patienter behandlet med Paclitaxel-coatede produkter. Som
fremlagt ved megdet i juni 2019 for FDA's radgivende udvalg rappor-
terede en uafhaengig metaanalyse med tilsvarende patientniveauer
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fra VIVA Physicians, en organisation for vaskulaer medicin, lignende
resultater med et risikoforhold p& 1,38 (95 % konfidensinterval 1,06
- 1,80). Yderligere analyser er blevet udfgrt og er undervejs, og de
er specifikt designet til at vurdere forholdet mellem mortalitet og
Paclitaxel-coatede produkter.

Tilstedeveerelsen og stgrrelsen af risikoen for sen mortalitet skal
fortolkes med forsigtighed pa grund af adskillige begreensninger i
de tilgaengelige data, herunder brede konfidensintervaller som fglge
af en lille preveantal, pooling af studier med forskellige Paclitaxel-
coatede enheder, der ikke var tilteenkt at skulle kombineres,
store maengder af manglende forsggsdata, ingen klar evidens for
Paclitaxel-doserings effekt pa dedeligheden og ingen identificeret
patofysiologisk mekanisme for de forsinkede dgdsfald.

Paclitaxel-coatede balloner og stents gger blodgennemstrgmningen
til benene og mindsker sandsynligheden for gentagne procedurer
for at &bne blokerede blodkar sammenlignet med ikke-coatede
enheder. Fordelene ved Paclitaxel-coatede enheder (f.eks. reducering
i gentagne indgreb) skal overvejes for den enkelte patient sammen
med potentielle risici (f.eks. sen mortalitet].

Yderligere oplysninger om kliniske data vedrgrende
Passeo-18 Lux

| BIOLUX P-I-forsgget for behandling af femoropopliteale arterier
er Kaplan Meier mortalitetsestimater efter 1 &r 0,0 % [95 % konfi-
densinterval 0,0 % - 0,0 %] for Passeo-18 Lux medicincoatet ballon i
forhold til 7,6 % [95 % konfidensinterval 1,9 % - 27,0 %] for Passeo-18
ballonen uden coating.

| BIOLUX P-lI-forsgget for behandling af infrapopliteale arterier er
Kaplan Meier mortalitetsestimater efter 1 ar 9,4 % [95 % konfiden-
sinterval 3,1 % - 26,5 %] for Passeo-18 Lux medicincoatet ballon i
forhold til 6,0 % [95 % konfidensinterval 1,5 % - 21,9 %] for Passeo-18
ballonen uden coating.

I BIOLUX P-IV enkeltarm forsgget for behandling af femoropopliteale
arterier i en kinesisk population (158 forsggsdeltagere) er Kaplan
Meier mortalitetsestimatet efter 1 ar 3,2 % [95 % konfidensinterval
1,3 % - 7,4 %] for Passeo-18 Lux medicincoatet ballon.

| BIOLUX P-III All-Comers registeret for behandling af infrainguinale
arterier (877 forsggsdeltagere, 328 med kritisk ekstremitetsiskaemi)
er Kaplan Meier mortalitetsestimater efter 1 &r og 2 &r henholdsvist
6,6 % [95 % konfidensinterval 5,1 % - 8,5 %] og 12,0 % [95 % konfidens-
interval 9,9 % - 14,6 %]. Disse mortalitetsrater er i overensstemmelse
med faktiske data for sammenlignelige patientpopulationer. Der blev
ikke identificeret nogen forbindelse mellem doseringen af Paclitaxel
og dgdeligheden efter 2 &r. Ingen af dedsfaldene var forbundet med
brugen af Passeo-18 Lux, som vurderet af en uafhaengig komité for
kliniske handelser. Ingen stigning i mortalitetsraten under andet ars
opfglgning, sammenlignet med det forste ars opfslgning, blev obser-
veret.

Medicinprogram
Patienten skal have passende behandling med antikoagulanter,
antitrombotiske midler og vasodilatationsmidler.

Fglgende medicin regime er udelukkende beregnet som en mulig ret-
ningslinje og ber ikke betragtes som gaeldende vejledning.

Medicin regimet for indgreb:
* ASA 300 mg 12 timer for indgrebet.
» Clopidogrel 300 mg 12 timer fgr indgrebet.

Medicin regimet under indgreb:
« Intraarteriel heparinbolus (3000 - 5000 U).

Medicin regimet efter indgreb:

¢ ASA 100 mg dagligt pa ubestemt tid.

« Clopidogrel 75 mg dagligt i 4 uger (kontrollér leukocyttal og trom-
bocyttal efter 2 og 4 uger).

Brugervejledning

Vigtigt: Bergring af ballonen, aftgrring af dens overflade eller
kontakt med veesker for indfgring skal strengt undgas, da det kan
beskadige balloncoatingen.

Valg af Passeo-18 Lux-kateter

Veelg en passende ballon til malkarret. Ballonens diameter skal svare
ngje til malkarrets referencediameter.

Vigtigt: Ballonens inflationsdiameter m3 ikke overstige malarteriens
diameter proksimalt eller distalt for stenosen.

Veelg en ballonleengde, der svarer ngje til leesionslaengden. Hvis
leesionen ikke kan krydses med det gnskede Passeo-18 Lux-kateter,
anvendes et PTA-kateter uden medicincoating og med en mindre
diameter eller passende klarggring af karret, inden endelig dilatation
med et Passeo-18 Lux-kateter.
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Vigtigt: Til forebyggelse af lokal overdosering er det ikke indiceret at
bruge henholdsvis et andet Passeo-18 Lux-kateter eller en anden
medicincoatet ballon pd det samme behandlingssted. Desuden
skal implantation af en medicinafgivende stent pd samme sted
undgads, fordi overdosering eller interaktion mellem de aktive
stoffer ikke kan udelukkes.

Vigtigt: | tilfeelde af behandling af lange laesioner (leengere end den
maksimale tilgaengelige ballonlaengde) skal de enkelte segmenter
behandles med kun ét Passeo-18 Lux-kateter. For hvert segment
skal der bruges et nyt Passeo-18 Lux-kateter, mens en over-
lapning med et allerede behandlet segment skal undgds for at
forhindre lokal overdosering.

Klarggring af Passeo-18 Lux-kateter

1. Tag beskyttelsesringen med anordningen ud af emballagen og laeg
den p3 et sterilt felt.

Vigtigt: Det anbefales at bruge handsker, andedreetsvaern og beskyt-
telsesbriller, hvis det usandsynlige skulle ske, at det aktive stof
i balloncoatingen frigeres inden indfgring af Passeo-18 Lux-
katetret i introduceren. De afgivne partikler kan potentielt komme
ind i luftvejene.

2. Treek forsigtigt dilatationskatetret ud af beskyttelsesringen.

Vigtigt: FJERN IKKE stilet-guiden endnu for at undga evt. kontakt med
balloncoatingen.

Vigtigt: UNDGA at bgje eller klemme ballondelen af Passeo-18 Lux-
kateteret for indgrebet for at forhindre delaminering af medicin-
coatingen.

Gennemskyl guidewirelumenen

3. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprojte med sterilt saltvand til Luer-
porten p& guidewirelumenen ved dilatationskatetrets proksimale
ende.

4. Gennemskyl guidewirelumen.
5. Fjern sprojten.

Tom Passeo-18 Lux-katetret for luft med
B R - °

stilet-guiden stadig pa plads.

6. Fyld en inflationsanordning med en kapacitet pa 20 ml med 6 ml
kontrast/saltvandsoplgsning.

7. Fjern luft fra inflationsanordningen i henhold til producentens
anbefalinger og vejledning.

8. Seet inflationsanordningen pa dilatationskatetrets inflationsport.

Advarsel: Anvend kun et passende balloninflationsmiddel [f.eks.
50:50 blanding efter volumen af kontrastmiddel og saltvands-
oplgsning). Anvend aldrig luft eller gasholdige medier til fyldning
af ballonen.

Vigtigt: Der MA IKKE traenge luft ind i systemet.

9. Treek stemplet op og aspirér i 30 sekunder, indtil der ingen bobler
er inden i inflationsanordningens cylinder under aspiration.
Gentag denne proces flere gange, hvis det er ngdvendigt.

10.Vend tilbage til neutralt tryk.

Forbehandling af signifikant stenose

Vigtigt: Forbehandling af signifikant stenose (>50 %) proksimalt for
méllaesionen er ngdvendig for at forhindre delaminering af ballon-
coatingen under krydsning af laesionen.

Klarggring af stilet-guide

Haevet del Krympet segment

| I
) — 1

Distal ende

Figur 1: Stilet-guidens udformning.

11.Fremfer ballonen inden i stilet-guiden og serg for, at ballonens
distale spids er synlig uden for stilet-guidens distale ende (figur 2).
FJERN IKKE stilet-guiden.

Figur 2: Den distale spids er synlig uden for
stilet-guidens distale ende.
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Indfgringsteknik

12. Hvis ikke allerede udfert, anbringes guidewiren under fluorosko-
pisk vejledning i henhold til almindelig perkutan transluminal
angioplastik (PTA).

13.Fgr Passeo-18 Lux-katetrets distale spids over pa guidewirens
proksimale ende og fremfgr, indtil guidewiren kommer ud af Luer-
l3sen pé katetrets proksimale ende.

14. Fasthold anordningen med stilet-guiden (se figur 3) og indfgr for-
sigtigt Passeo-18 Lux-katetret med stilet-guiden i introduceren,
indtil den haevede del af stilet-guiden bergrer introducerens ventil
(figur 4).

Vigtigt: Den haevede del skal forblive delvist synlig uden for introdu-
ceren under indfgring.

Figur 4: Den hzevede del bergrer ventilen p4 introduceren.

15. Fortseet med at holde stilet-guiden med den ene hand for at opret-
holde dens position. Fer med den anden hand anordningen frem,
indtil ballonens proksimale ende er inden i introduceren.

16.Hold pa stilet-guiden mens den treekkes tilbage ud af introduceren
og mod Passeo-18 Lux-katetrets muffe.

Figur 5: Udtagning af stilet-guiden fra introduceren.

17.Ved behov kan stilet-guiden traekkes af ved at skubbe den p&
knaekbeskyttelsen og sa forsigtigt traekke den veek fra knaekbe-
skyttelsen ved skaftets proksimale ende (figur 6).

Figur 6: Udtagning af stilet-guiden (ved behov).

18. Fremfor Passeo-18 Lux-katetret over guidewiren mod laesionen.
19. Positioner ballonen hen over laesionen ved at bruge ballonens
rentgenfaste markgrer som referencepunkter.

Fyldning af ballon

20. Fyld ballonen med inflationsanordningen for at dilatere laesionen
med standard PTA-teknikker i mindst 30 sekunder.

Advarsel: UNDGA AT overskride det nominelle spraengtryk (RBP).

Advarsel: For at reducere risikoen for karskader bgr diameteren pa
den inflaterede ballon ikke overstige karrets oprindelige diameter
proksimalt og distalt for laesionen.

21.Hvis der stadig er en signifikant stenose, skal ballonen inflateres
igen med gradvist stigende tryk, indtil laesionen ikke forbedres
mere.

Bemaerk: Indgivelse af passende medicinindhold finder kun sted
under den fgrste inflation.
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Teémning af ballon

22.Tgm ballonen ved at treekke stemplet pa inflationsanordningen
helt tilbage og l8s den i denne position. Tilfgr ballonen vakuum
under fluoroskopisk kontrol i mindst 30-90 sekunder, afhangigt
af ballonens stgrrelse.

Vigtigt: Balloner, der overstiger 3,5 mm i diameter og 60 mm laengde,
skal tammes i mindst 90 sekunder for at sikre, at alt inflations-
medium er helt fjernet.

Vigtigt: Det anbefales at opretholde vakuum, nar dilatationskatetret
traekkes tilbage.

Fjernelse af dilatationskateter

23.Samtidig med at der opretholdes vakuum med inflationsanord-
ningen og stabil guidewireposition hen over laesionen, traekkes
dilatationskatetret forsigtigt tilbage fra laesionen og ud gennem
introduceren.

Vigtigt: Hvis dette ikke gores, kan det resultere i vanskeligheder med
at treekke ballonen tilbage gennem introduceren.

Bemaerk: Hvis ballonen er blevet dilateret flere gange, kan der vaere
nogen modstand, efterh&nden som den traekkes tilbage ind i intro-
duceren. | tilfelde af vanskeligheder skal dilatationskatetret og
indfgreren treekkes ud sammen.

24.Fjern dilatationskatetret helt fra guidewiren.

Vigtigt: Til forebyggelse af lokal overdosering ma det ikke overvejes at
bruge henholdsvis et andet Passeo-18 Lux-kateter eller en anden
medicincoatet ballon pd det samme behandlingssted. Desuden
skal implantation af en medicinafgivende stent pd samme sted
undgads, fordi overdosering eller interaktion mellem de aktive
midler ikke kan udelukkes.

.Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstem-
melse med hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de lokale
myndigheders retningslinjer.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tilhgrende komponenter (herefter produkt) er blevet
udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK
imidlertid ikke har kontrol over forholdene, hvorunder produktet
anvendes, galder denne brugermanual som en integreret del af
denne ansvarsfraskrivelse i tilfeelde, hvor produktets tilsigtede
funktion af forskellige arsager kan vaere blevet pévirket.
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BIOTRONIK garanterer ikke, at folgende haendelser ikke forekommer:

¢ Produktfejl eller funktionsfejl

* Patientens immunreaktion over for produktet

¢ Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop

BIOTRONIK pétager sig intet ansvar for:

¢ Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede anven-

delse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler, for-

holdsregler og vejledninger i denne brugermanual

Andringer af det originale produkt

Heendelser, som ikke kunne forudses pa leveringstidspunktet pa

baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden

¢ Haendelser fordrsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller pro-
dukter fra en anden producent end BIOTRONIK, og

* Force majeure handelser, der omfatter, men ikke er begraenset til,
naturkatastrofer.

Ovennavnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskrivelse
og/eller begraensning af erstatningsansvar ifglge seerlig aftale med
kunden i det omfang, der er tilladt i henhold til den gaeldende lov-
givning.

Nederlands

Beschrijving

De Passeo-18 Lux paclitaxel-afgevende PTA-ballonkatheter (hierna-
volgend Passeo-18 Lux-katheter genoemd) is geindiceerd voor de
dilatatie van stenotische gedeelten van infra-inguinale arterién met
gelijktijdige afgifte van paclitaxel aan de vatwand teneinde optreden
van restesnose van het behandelde vatsegment te verminderen. Het
ballonoppervlak van de Passeo-18 Lux-katheter is homogeen gecoat
met een afgiftematrix, omvattende 3 pg paclitaxel per mm?2 met een
maximale hoeveelheid van 9,1 mg op de grootste ballon (7,0x120 mm).
Paclitaxel wordt na expansie van de ballon aan de vaatwand afgestaan.

Een sluis beschermt de ballon opdat zijn af fabriek aangemaakte
profiel en geneesmiddelcoating behouden blijven; deze sluis wordt
als mandrijninbrengsysteem gebruikt tijdens de inbrenging door de
inbrengsluis heen.
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De dilatatieballon is zodanig ontworpen dat deze een bekende
diameter aanneemt wanneer hij tot een specifieke vuldruk in overeen-
stemming met de compliantietabel (Compliance Chart) op het etiket
wordt gevuld. Er is een radiopake markering aan elk uiteinde van
de ballon om de ballonkatheter gemakkelijker onder doorlichting te
visualiseren en naar en over de laesie te positioneren. De Passeo-18
Lux-katheter omvat een zachte tapse tip die het opvoeren van de
katheter vergemakkelijkt. De Passeo-18 Lux-katheter is voorzien van
twee Luer-poorten aan het proximale uiteinde. Eén poort (de vulpoort)
dient voor aansluiting van een vulinstrument om de ballon te vullen
en te legen. Via de andere poort kan het geleidedraadlumen worden
doorgespoeld. De Passeo-18 Lux-katheter heeft een hydrofobe silico-
nencoating op zijn uitwendige oppervlak. De Passeo-18 Lux-katheter
is compatibel met voerdraden en inbrengsluizen van de op het etiket
aanbevolen maten.

Let op: Het etiket geeft de minimummaten voor de introducers-
heath weer. Indien de Passeo-18 Lux met lange en/of gevlochten
inbrengsluizen wordt gebruikt kan een grotere French-maat dan
aangegeven op het etiket nodig zijn om wrijving te verminderen.

Wijze van levering

Steriel. Niet-pyrogeen. Hulpmiddel is gesteriliseerd met ethy-
leenoxide. NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd
is, of als de informatie erop onleesbaar of beschadigd is.

Inhoud

« Eén (1) Passeo-18 Lux-katheter in een afgesloten, open te trekken
zakje
« Eén (1) technische handleiding

Opslag

Bewaren op een donkere, droge plaats bij maximaal 25 °C (77 °F).

Mits correcte opslag mag het product tot aan de op de verpakking
vermelde vervaldatum gebruikt worden.

Indicaties

De Passeo-18 Lux-katheter is geindiceerd voor het de novo dilateren
van restenotische laesies in de infra-inguinale arterién.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor dit hulpmiddel en perifere dilatatiekathe-
ters over het algemeen zijn:

Laesies die niet met PTA of andere interventietechnieken behandeld
kunnen worden

De te behandelen laesie niet kunnen passeren met een geleide-
draad

Allergie voor contrastmedia

Hemorragische diathese of een andere stoornis zoals gastro-intes-
tinale verzwering of cerebrale circulatiestoornissen, die het gebruik
van bloedplaatjesaggregatie-inhibitietherapie en anticoagulatie-
therapie belemmeren

De te behandelen stenose ligt distaal van een stenose > 50 % die
niet kan worden voorbehandeld omdat de geneesmiddelcoating
tijdens het passeren van de proximale laesie verloren zou kunnen
gaan

Allergie, intolerantie of overgevoeligheid voor paclitaxel of qua
structuur verwante verbindingen en/of voor de afgiftematrix n-bu-
tyryltri-n-hexylcitraat (BTHC)

Vrouwen die borstvoeding geven, zwanger zijn of een zwangerschap
plannen

Waarschuwingen

¢ In vergelijking met het gebruik van niet met geneesmiddel
gecoate hulpmiddelen zijn er, na het gebruik van met paclitaxel
gecoate ballons en paclitaxel eluerende stents voor femoropop-
liteale arteriéle ziekte, aanwijzingen voor een verhoogd risico op
late mortaliteit vastgesteld, die ongeveer 2-3 jaar na de behan-
deling aanvangt. Er heerst onzekerheid betreffende de omvang
en het mechanisme van het verhoogde risico op late mortaliteit,
met inbegrip van de impact van herhaalde blootstelling aan met
paclitaxel gecoate hulpmiddelen. Artsen dienen deze aanwij-
zingen voor late mortaliteit, alsmede de voordelen en risico’s
van de beschikbare behandelingsopties, met hun patiénten te
bespreken. Zie het gedeelte ‘Aanwijzingen voor late mortaliteit
bij met paclitaxel gecoate hulpmiddelen’ voor meer informatie.
De Passeo-18 Lux-katheter is niet geindiceerd voor gebruik in
coronaire, cervicale en intracraniale arterién.
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De Passeo-18 Lux-katheter is uitsluitend ontworpen en bedoeld
voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw
gebruiken. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik levert infectierisico’s op voor de patiént en de gebruiker.
Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Reinigen, desinfecteren en steriliseren
kunnen essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken aantasten,
wat tot falen van het hulpmiddel leidt. BIOTRONIK is niet aanspra-
kelijk voor enigerlei directe schade, incidentele schade of gevolg-
schade voortvloeiend uit hersterilisatie of hergebruik.

Gebruik de Passeo-18 Lux-katheter NIET indien de buiten- of bin-
nenverpakking beschadigd is of indien de informatie erop onlees-
baar of beschadigd is.

Gebruik het product véor de datum die als ‘te gebruiken tot’ is aan-
gegeven.

Stel de Passeo-18 Lux-katheter NIET bloot aan organische oplos-
middelen, bijvoorbeeld alcohol.

Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel (bijv. contrast-
middel en zoutoplossing in een volumeverhouding van 1:1). Gebruik
voor het vullen van de ballon nooit lucht of een ander gasvormig
medium.

Manoeuvreer de Passeo-18 Lux-katheter onder voldoende en/of
hoogwaardige doorlichting wanneer hij zich in het lichaam bevindt.
De Passeo-18 Lux-katheter NIET opvoeren of terugtrekken als de
ballon niet volledig is leeggelopen onder vacuiim. Als er tijdens het
manoeuvreren grote weerstand wordt ondervonden, onderbreek de
procedure dan en bepaal de oorzaak van de weerstand voordat de
procedure wordt voortgezet. Verdergaan met kracht kan resulteren
in beschadiging van het bloedvat en/of laceratie of separatie van de
geleidedraad of de dilatatiekatheter. Daardoor kan het nodig zijn om
fragmenten van het hulpmiddel uit het lichaam te halen.

Nominale barstdruk (RBP) NIET overschrijden. Er moet drukcon-
troleapparatuur worden gebruikt om overdruk te voorkomen.

Om het risico van bloedvatbeschadiging te verkleinen, moet de
diameter van de gevulde ballon ongeveer gelijk zijn aan de oor-
spronkelijke diameter van het vat, proximaal en distaal van de
stenose.

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om bloedstol-
ling te voorkomen of te beperken. Alle producten die het vaatstelsel
binnenkomen moeten vdér gebruik met steriel isotonisch fysiolo-
gisch zout of een vergelijkbare oplossing worden doorgespoeld of
afgespoeld. Het verdient aanbeveling om tijdens de procedure sys-
temische heparinisatie te gebruiken.

Veiligheidsaanwijzingen
Algemene voorzorgsmaatregelen

* Voordat de Passeo-18 Lux-katheter wordt gebruikt, moeten per
patiént de voordelen en de risico’s apart worden beoordeeld.

* De dilatatiekatheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die grondig zijn geoefend en opgeleid in het uitvoeren van percutane
transluminale angioplastiek (PTA).

Veiligheidsaanwijzingen in verband met de
werkzame stof paclitaxel

¢ De hoeveelheid paclitaxel op het ballonopperviak komt ongeveer
overeen met een paar tienden van de hoeveelheid die gewoonlijk
wordt gebruikt bij antineoplastische behandelingen, waardoor
het tamelijk onwaarschijnlijk is dat zich interacties met andere
geneesmiddelen zullen voordoen. Voorzichtigheid is echter
geboden bij gelijktijdige toediening van bekende CYP3A4- en/of
CYP2C8-substraten (waaronder terfenadine, cyclosporine, lovasta-
tine, midazolam, ondansetron) of geneesmiddelen met een hoge
plasma-eiwitbinding (in het bijzonder sulfonylureumverbindingen,
cumarineanticoagulantia, salicylzuur, sulfonamiden, digitoxine).
Voor mogelijke interacties van paclitaxel met andere geneesmid-
delen toegediend wegens oncologische indicaties dient de relevante
documentatie te worden geraadpleegd. Er is geen onderzoek uitge-
voerd naar mogelijke interacties van paclitaxel met andere genees-
middelen die eveneens bij de behandeling nodig zijn.

Verder dient de implantatie van een geneesmiddel eluerende stent
of een andere, geneesmiddel afgevende ballonkatheter op dezelfde
plaats te worden vermeden omdat overdosering met, dan wel inter-
actie tussen, de werkzame bestanddelen niet kan worden uitge-
sloten. Het gebruik van hulpmiddelen zoals hierboven beschreven
in een nieuwe, daaropvolgende interventie is nog niet geévalueerd.
Bij de behandeling van lange laesies (langer dan de maximale
beschikbare ballonlengte) dienen de afzonderlijke segmenten te
worden behandeld met slechts één Passeo-18 Lux-katheter. Voor
ieder segment moet een andere Passeo-18 Lux-katheter gebruikt
worden. Overlapping met een reeds behandeld segment is te
mijden, teneinde plaatselijke overdosering te voorkomen.
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Aanbevolen wordt handschoenen en mond-, neus- en oogbe-
scherming te gebruiken voor het onwaarschijnlijke geval dat de
werkzame stof van de balloncoating vrijkomt voordat de Passeo-18
Lux-katheter in de inbrengsluis wordt geschoven. De vrijgekomen
deeltjes kunnen in principe in de luchtwegen terechtkomen.

De behandelend arts dient het medische voordeel van het behan-
delen van een patiént met een paclitaxel-afgevende ballon af te
wegen tegen het risico van mogelijke ongewenste voorvallen als
beschreven in gedeelte ‘Mogelijke bijwerkingen/complicaties’.

Ongewenste systemische voorvallen in verband met paclitaxel,
zoals beschreven in het gedeelte ‘Complicaties’, worden na behan-
deling met één enkele Passeo-18 Lux-katheter niet verwacht.
Indien bij dezelfde patiént meer dan 1 katheter wordt gebruikt,
zorgt u ervoor dat u een totale dosis van 12 mg niet overschrijdt,
waarvoor in klinische studies een goede tolerantie is gebleken. Zie
de tabel van beschikbare ballonformaten en bijbehorende max.
geneesmiddelbelasting ter referentie.

Mogelijke blootstelling van de gebruiker aan paclitaxel kan tot een
minimum worden beperkt wanneer de Passeo-18 Lux-katheter
wordt gebruikt in overeenstemming met de technische handleiding.
Paclitaxel is gebonden aan het excipiéns BTHC op het ballonopper-
vlak en het is onwaarschijnlijk dat paclitaxel zich verspreidt door
de lucht (bijvoorbeeld als poeder of stof] en buiten een straal van
1 m. Desalniettemin moet ieder die met de Passeo-18 Lux-katheter
omgaat handschoenen en mond-, neus- en oogbescherming
dragen, en onbeschermd direct of indirect contact (bijvoorbeeld via
besmet materiaal of besmette vloeistof) vermijden.

Ziekenhuizen en personeel die omgaan met de Passeo-18 Lux-
katheter moeten de juiste veiligheidsaanwijzingen voor de hantering
en afvalverwijdering van het product (inclusief verpakking) in acht
nemen en een opleiding krijgen in het gebruik van cytostatica.

Paclitaxel is een potentieel genotoxisch (voornamelijk aneugeen/
clastogeen) agens vanwege zijn farmacodynamische actiemecha-
nisme, d.w.z. interferentie met het uiteenvallen van de microtubuli.
De relevantie van dit specifieke genotoxische mechanisme voor het
risico van menselijke carcinogeniteit is momenteel onbekend.

Veiligheidsaanwijzing in verband met bijzon-
dere patiéntenpopulaties en indicaties

Er dient rekening te worden gehouden met het risico van behan-
deling met trombocytenaggregatieremmers. Bijzondere aandacht
is vereist bij patiénten met een recentelijk actieve gastritis of ulcus
pepticus.

Het is niet mogelijk te zeggen welke effecten de Passeo-18 Lux-
katheter op het ongeboren kind heeft. Er zijn geen klinische
gegevens beschikbaar over het gebruik van de Passeo-18 Lux-
katheter bij zwangere vrouwen, dat wil zeggen dat de voor de voort-
planting relevante contra-indicaties en risico’s niet bekend zijn.
Pediatrisch gebruik: Er is niet vastgesteld of de Passeo-18 Lux-
katheter veilig en effectief is bij pediatrische patiénten.

Uit de literatuur (bij mens en dier) is gebleken dat overdracht van
paclitaxel naar de melk en een potentieel toxisch effect voor een
kind dat borstvoeding krijgt niet uitgesloten kunnen worden.

Veiligheidsaanwijzingen in verband met de
procedure

e Voor gebruik dient de Passeo-18 Lux-katheter te worden onder-
zocht om de functionaliteit te verifiéren en te controleren of de
maat geschikt is voor de specifieke procedure waarvoor de katheter
gebruikt gaat worden.

Aanbevolen wordt handschoenen en mond-, neus- en oogbe-
scherming te gebruiken voor het onwaarschijnlijke geval dat de
werkzame stof van de balloncoating vrijkomt bij verwijdering van
de Passeo-18 Lux-katheter uit de beschermring. De vrijgekomen
deeltjes kunnen in principe in de luchtwegen terechtkomen.

Ga bij het hanteren voorzichtig te werk om het risico te verkleinen
dat de schacht van de Paseeo-18 Lux-katheter per ongeluk breekt,
buigt of knikt.

Gebruik uitsluitend geleidedraden met een diameter van maximaal
0,018" (0,46 mm). Gebruik de katheter uitsluitend met introducers
van de geschikte maat zoals vermeld op het etiket.

Het etiket geeft de minimummaten voor de introducersheath weer.
Indien de Passeo-18 Lux-katheter met lange en/of gevlochten
inbrengsluizen wordt gebruikt kan een grotere French-maat dan
aangegeven op het etiket nodig zijn om wrijving te verminderen.

De diameter van de gevulde ballon mag niet groter zijn dan de
diameter van de arterie proximaal of distaal van de stenose.

Houd het mandrijninbrengsysteem op zijn plaats bij het klaarmaken
en ontluchten van het hulpmiddel.
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Het verhoogde gedeelte moet tijdens het inbrengen ten dele buiten
de introducer zichtbaar blijven.

Zodra het proximale uiteinde van de ballon zich binnen de introducer
bevindt, schuift u het mandrijninbrengsysteem uit de inbrengsluis
naar de nok van de Passeo-18 Lux-katheter toe.

NIET in het ballongedeelte van het hulpmiddel knijpen of dit buigen,
om delaminatie van de geneesmiddelcoating te voorkomen.
Gebruik het hulpmiddel NIET als er geen vacuiim in stand gehouden
kan worden, aangezien dit op een systeemstoring wijst.
Voorbehandeling van een significante stenose proximaal van de
doellaesie is noodzakelijk om delaminatie van de balloncoating te
voorkomen wanneer de ballon deze laesie passeert.

Contact met vloeistoffen voor inbrenging, alsook aanraken van de
ballon of afvegen van het ballonoppervlak, moet strikt voorkomen
worden, aangezien dit de coating van de ballon kan verwijderen of
beschadigen.

Aanbevolen wordt negatieve druk te handhaven wanneer het hulp-
middel wordt teruggetrokken.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties

Mogelijke complicaties die aan het bijgevoegde geneesmiddel (pacli-
taxel) en de afgiftematrix (BTHC) zijn verbonden:

Allergische/immunologische reactie op het geneesmiddel (pacli-
taxel of qua structuur verwante verbindingen) of de afgiftematrix
n-butyryltri-n-hexylcitraat (BTHC) op de ballon

Alopecia

e Anemie

Transfusie van bloed of bloedproducten

Gastro-intestinale symptomen

Hematologische dyscrasie (inclusief leukocytopenie, neutropenie,
trombocytopenie)

Leverenzymveranderingen

Histologische veranderingen in de vaatwand, inclusief ontsteking,
celbeschadiging en necros

Stoornissen van het hartgeleidingssysteem

Myalgie/artralgie

Perifere neuropathie

Pseudomembraneuze colitis

Mutagene effecten

Opmerking: De zeer kleine hoeveelheid paclitaxel in het bloed-
plasma betekent dat de klassieke door paclitaxel veroorzaakte
bijwerkingen minder relevant lijken te zijn dan bij een systemische
behandeling. Tot nu toe onbekende bijwerkingen kunnen echter
niet worden uitgesloten.

Mogelijke ongewenste effecten die aan een PTA-procedure zijn
verbonden, zijn onder meer:

Ballonkathetercomplicaties: niet bereiken of niet passeren van
de laesie, problemen bij het vullen, scheur of gaatje in de ballon,
problemen bij het legen, problemen bij het terugtrekken, emboli-
satie van kathetermateriaal

Vasculaire complicaties: letsel aan de vatwand, intimascheur,
arterioveneuze fistelvorming, vorming van pseudoaneurysma,
vatkramp, embolisatie van lucht, trombotisch of atherosclerotisch
materiaal, restenose van het gedilateerde vat, totale verstopping
van het vat

Neurologische complicaties: perifeer zenuwletsel
Bloedingscomplicaties: bloeding of hemorragie op de toegangs-
plaats, hemorragie waarvoor transfusie of een andere behandeling
nodig is

Complicaties gerelateerd aan gelijktijdig gebruikte geneesmid-
delen: in de bijbehorende bijsluiters vermelde bijwerkingen
Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatie-
remmers, anticoagulantia

Amputatie/verlies van ledemaat

Overlijden

Infecties

Er kunnen andere potentiéle ongewenste neveneffecten zijn, die op dit
moment nog niet te voorzien zijn.

Aanwijzing voor late mortaliteit bij met
paclitaxel gecoate hulpmiddelen

Samenvatting van de meta-analyse

Een meta-analyse van gerandomiseerde, gecontroleerde proeven,
gepubliceerd in december 2018 door Katsanos et al., identificeerde
een verhoogd risico voor late mortaliteit, van 2 jaar af, voor met
paclitaxel gecoate ballons en paclitaxel eluerende stents die gebruikt
werden ter behandeling van femoropopliteale arteriéle aandoeningen.
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In antwoord op deze gegevens voerde de FDA een meta-analyse op
patiéntniveau uit van de gegevens van de nacontrole op lange termijn,
verkregen uit de pivotale, gerandomiseerde proeven van nog niet
op de markt gebrachte, met paclitaxel gecoate hulpmiddelen die
gebruikt werden ter behandeling van femoropopliteale aandoe-
ningen, gebruikmakend van beschikbare klinische gegevens tot en
met mei 2019. De meta-analyse toonde tevens aanwijzingen voor
een late mortaliteit in onderzoekspersonen die door middel van met
paclitaxel gecoate hulpmiddelen behandeld waren, in vergelijking
met patiénten die met niet-gecoate hulpmiddelen waren behandeld.
Specifiek bedroeg, in de 3 gerandomiseerde proeven met in totaal
1090 patiénten en beschikbare gegevens voor 5 jaar, het ongecor-
rigeerde mortaliteitsaandeel 19,8 % (afwijking 15,9 % - 23,4 %) bij
patiénten die door middel van met paclitaxel gecoate hulpmiddelen
behandeld waren, vergeleken met 12,7 % (afwijking 11,2 % - 14,0 %)
bij personen die met niet-gecoate hulpmiddelen waren behandeld.
Het relatieve risico voor verhoogde mortaliteit na 5 jaar bedroeg 1,57
(95 % betrouwbaarheidsinterval 1,16 - 2,13), hetgeen overeenkomt
met een relatieve toename van de mortaliteit met 57 % bij patiénten
die door middel van met paclitaxel gecoate hulpmiddelen waren
behandeld. Zoals voorgesteld op de vergadering van het Adviescomité
van de FDA in juni 2019, berichtte een onafhankelijke meta-analyse
van vergelijkbare gegevens op patiéntniveau door VIVA Physicians,
een organisatie voor hart- en vaatgeneeskunde, vergelijkbare bevin-
dingen met een sterftekans van 1,38 (95 % betrouwbaarheidsinterval
1,06 - 1,80). Aanvullende analyses werden uitgevoerd en staan nog op
stapel, die specifiek ontworpen zijn om de relatie tussen mortaliteit
en met paclitaxel gecoate hulpmiddelen te beoordelen.

De aanwezigheid en omvang van het risico voor late mortaliteit moeten
behoedzaam geinterpreteerd worden wegens meerdere beperkingen
in de beschikbare gegevens, waaronder brede betrouwbaarheids-
intervallen door toedoen van een beperkte grootte van het statistische
monster, het samenbrengen van onderzoeken naar verschillende met
paclitaxel gecoate hulpmiddelen die niet voor combinatie bedoeld
waren, aanzienlijke hoeveelheden ontbrekende onderzoeksgegevens,
geen duidelijk bewijs van een dosis-effectrelatie tussen paclitaxel en
de mortaliteit, alsook het ontbreken van een vastgesteld pathofysiolo-
gisch mechanisme voor de late sterfgevallen.

In vergelijking met niet-gecoate hulpmiddelen verbeteren met pacli-
taxel gecoate ballons en stents de bloeddoorstroming van de benen
en verkleinen zij de waarschijnlijkheid dat herhaalde procedures
om verstopte bloedvaten opnieuw te openen noodzakelijk worden.
De voordelen van met paclitaxel gecoate hulpmiddelen (bv. minder
herhaalde interventies) moeten bij individuele patiénten tezamen
met de potentiéle risico’s (bv. late mortaliteit) in overweging genomen
worden.

Aanvullende informatie betreffende klinische
gegevens inzake Passeo-18 Lux

In de test BIOLUX P-I voor de behandeling van femoropopliteale
arterién bedraagt de Kaplan Meier-schatting van de mortaliteit na
1 jaar 0,0 % [95 % betrouwbaarheidsinterval 0,0 % - 0,0 %] voor de
ballon met medicijncoating Passeo-18 Lux tegenover 7,6 % [95 %
betrouwbaarheidsinterval 1,9 % - 27,0 %] voor de niet-gecoate
Passeo-18-ballon.

In de test BIOLUX P-Il voor de behandeling van infrapopliteale arterién
bedraagt de Kaplan Meier-schatting van de mortaliteit na 1 jaar 9,4 %
[95 % betrouwbaarheidsinterval 3,1 % - 26,5 %] voor de ballon met
medicijncoating Passeo-18 Lux tegenover 6,0 % [95 % betrouwbaar-
heidsinterval 1,5 % - 21,9 %] voor de niet-gecoate Passeo-18-ballon.

In het eenarmige onderzoek BIOLUX P-IV naar de behandeling van
femoropopliteale arterién in een Chinese populatie (158 personen)
bedroeg de Kaplan Meier-schatting van de mortaliteit na 1 jaar 3,2 %
[95 % betrouwbaarheidsinterval 1,3 % - 7,4 %].

In het protocolonderzoek met niet uitgeselecteerde deelnemers
BIOLUX P-Ill naar de behandeling van infra-inguinale arterién (877
personen, 328 kritieke ischemie van de ledematen) bedroegen de
Kaplan Meier-schattingen van de mortaliteit na 1 jaar en na 2 jaar
6,6 % [95 % betrouwbaarheidsinterval 5,1 % - 8,5 %] en 12,0 % [95 %
betrouwbaarheidsinterval 9,9 % - 14,6 %] respectievelijk. Deze mor-
taliteitscijfers stroken met gegevens uit de reéle praktijk voor ver-
gelijkbare patiéntenpopulaties. Na 2 jaar kon geen relatie tussen de
dosis paclitaxel en de mortaliteit worden vastgesteld. Geen van de
sterfgevallen hield verband met het gebruik van Passeo-18 Lux, zoals
beslecht door een onafhankelijk Clinical Event Committee. Tijdens de
nacontrole in het tweede jaar werd geen verhoogde mortaliteit gecon-
stateerd ten opzichte van de nacontrole in het eerste jaar.

Medicatieschema

De patiént dient adequaat te worden behandeld met anticoagulantia,
trombocytenaggregatieremmers en vasodilatantia.
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Het volgende medicatieregime is slechts bedoeld als een mogelijke
richtlijn en dient niet als strikte regel beschouwd te worden.
Medicatieregime voor de ingreep:

¢ ASZ 300 mg, 12 uur vooér de ingreep

¢ Clopidogrel 300 mg, 12 uur véér de ingreep

Medicatieregime tijdens de ingreep:
« Intra-arteriéle bolus heparine (3000 - 5000 U)

Medicatieregime na de ingreep:

¢ ASZ 100 mg daags, voor onbepaalde duur

 Clopidogrel, 7 mg daags gedurende 4 weken (controleer leukocy-
tengehalte en bloedplaatjesgehalte na 2 en 4 weken)

Aanwijzingen voor gebruik

Let op: Voor het inbrengen dient aanraken van de ballon, afvegen van
het ballonoppervlak of contact met vloeistoffen strikt te worden
vermeden, anders kan de balloncoating beschadigd raken.

Selectie van de Passeo-18 Lux-katheter

Kies een geschikte ballon voor het te behandelen bloedvat. De
diameter van de ballon dient nauw overeen te komen met de referen-
tiediameter van het te behandelen bloedvat.

Let op: De diameter van de gevulde ballon mag niet groter zijn dan
de diameter van de te behandelen arterie, proximaal of distaal van
de stenose.

Kies een ballon waarvan de lengte nauwkeurig overeenkomt met die
van de laesie. Als de gewenste Passeo-18 Lux-katheter niet door de
laesie kan passeren, moet er een PTA-katheter met een kleinere
diameter en zonder geneesmiddelcoating of een gepaste voorberei-
ding van het bloedvat worden gebruikt voér uiteindelijke dilatatie met
een Passeo-18 Lux-katheter.

Let op: Om lokale overdosering te voorkomen is het gebruik van
een tweede Passeo-18 Lux-katheter, dan wel een andere ballon
met een geneesmiddelcoating, op dezelfde behandelplaats
niet geindiceerd. Voorts dient de implantatie van een genees-
middel afgevende stent op dezelfde plaats te worden vermeden,
aangezien overdosering of interactie tussen de werkzame stoffen
niet kan worden uitgesloten.

Let op: Bij de behandeling van lange laesies (langer dan de maximale
beschikbare ballonlengte) dienen de afzonderlijke segmenten te
worden behandeld met slechts één Passeo-18 Lux-katheter. Voor
elk segment dient een andere Passeo-18 Lux-katheter te worden
gebruikt, terwijl het overlappen van een reeds behandeld segment
dient te worden vermeden om lokale overdosering te voorkomen.

Voorbereiding van de Passeo-18 Lux-katheter

1. Neem de beschermring met het hulpmiddel uit de verpakking en
leg hem in een steriel veld.

Let op: Aanbevolen wordt handschoenen en mond-, neus- en oogbe-
scherming te gebruiken voor het onwaarschijnlijke geval dat de
werkzame stof van de balloncoating vrijkomt voordat de Passeo-18
Lux-katheter in de inbrengsluis wordt geschoven. De vrijgekomen
deeltjes kunnen in principe in de luchtwegen terechtkomen.

2. Trek de dilatatiekatheter voorzichtig uit de beschermring.

Let op: Verwijder het mandrijninbrengsysteem NOG NIET, teneinde
contact met de balloncoating te voorkomen.

Let op: Buig NOCH knijp voér de procedure in het ballongedeelte van
de Passeo-18 Lux-katheter om delaminatie van de geneesmiddel-
coating te voorkomen.

Geleidedraadlumen doorspoelen

3. Sluit een 10 ml- of 20 ml-spuit met steriel fysiologisch zout aan
op de Luer-poort van het geleidedraadlumen aan het proximale
uiteinde van de dilatatiekatheter.

4. Spoel het geleidedraadlumen.
5. Verwijder de spuit.

Laat de lucht uit de Passeo-18 Lux-katheter
terwijl het mandrijninbrengsysteem nog op
zijn plaats zit

6. Vul een 20 ml-vulinstrument met 6 ml contrastvloeistof-/fysiolo-
gische zoutoplossing.

7. Ontlucht het vulinstrument volgens de aanbevelingen en instruc-
ties van de fabrikant.

8. Bevestig het vulinstrument aan de vulpoort van de dilatatieka-
theter.

Waarschuwing: Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel (bv.
contrastmiddel en zoutoplossing in een volumeverhouding van
1:1). Gebruik voor het vullen van de ballon nooit lucht of een ander
gasvormig medium.

Let op: Zorg dat er GEEN lucht in het systeem terechtkomt.
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9. Trek de zuiger terug en aspireer gedurende 30 seconden totdat
er tijdens het aspireren geen luchtbellen meer in de cilinder van
het vulinstrument verschijnen. Herhaal dit proces meerdere keren
naar behoefte.

10. Laat de zuiger terug op neutraal komen.

Voorbehandeling van significante stenose

Let op: Voorbehandeling van een significante stenose (> 50 %)
proximaal van de doellaesie is noodzakelijk om delaminatie van
de balloncoating te voorkomen wanneer de ballon deze laesie
passeert.

Voorbereiding van het mandrijninbreng-
systeem

Gekrompen
. . Verhoogd gedeelte segment
Distaal uiteinde | |
) ——=]

Figuur 1: Kenmerken mandrijninbrengsysteem

11.Schuif de ballon binnen het mandrijninbrengsysteem naar voren
om te verzekeren dat de distale tip van de ballon zichtbaar is
voorbij het distale uiteinde van het mandrijninbrengsysteem
(figuur 2). Verwijder het mandrijninbrengsysteem NIET.

e&
Figuur 2: Distale punt van de ballon zichtbaar voorbij het distale
uiteinde van het mandrijninbrengsysteem.

Inbrengtechniek

12. Indien dit nog niet gebeurd is, positioneert u de geleidedraad onder
doorlichting conform gebruikelijke technieken voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA).

13.Schuif de distale tip van de Passeo-18 Lux-katheter op het
proximale uiteinde van de geleidedraad en voer de katheter op
totdat de geleidedraad bij het proximale uiteinde van de katheter
uit het Luer-lock komt.

14.Terwijl u het hulpmiddel aan het mandrijninbrengsysteem
vasthoudt (zie figuur 3), steekt u de Passeo-18 Lux-katheter
tezamen met het mandrijninbrengsysteem voorzichtig in de
inbrengsluis totdat het verhoogde gedeelte van het mandrijn-
inbrengsysteem contact maakt met het ventiel van de inbrengsluis
(figuur 4).

Let op: Het verhoogde gedeelte moet tijdens het inbrengen ten dele
buiten de introducer zichtbaar blijven.

Figuur 3: Doorschuiven van het mandrijninbrengsysteem en de
katheter in de inbrengsluis

iQ

Figuur 4: Verhoogd gedeelte in contact met het ventiel van de
inbrengsluis

15. Met één hand blijft u het mandrijninbrengsysteem op zijn plaats
houden. Met de andere hand schuift u het hulpmiddel naar voren
totdat het proximale uiteinde van de ballon zich in de inbrengsluis
bevindt.

16. Terwijl u het mandrijninbrengsysteem vasthoudt, schuift u dit uit
de inbrengsluis en naar de nok van de katheter toe (figuur 5).
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Figuur 5: Verwijderen van het mandrijninbrengsysteem uit de
inbrengsluis

17.Indien noodzakelijk kan het mandrijninbrengsysteem eraf gepeld
worden door het op de knikbescherming te schuiven en het ver-
volgens zachtjes van de knikbescherming weg te trekken aan het
proximale uiteinde van de schacht (figuur é).

P

Figuur 6: Verwijdering van het mandrijninbrengsysteem
(indien noodzakelijk)

18.Voer de Passeo-18 Lux-katheter over de geleidedraad op naar de
laesie.

19.Positioneer de ballon over de laesie en gebruik daarbij de
radiopake ballonmarkeringen als referentiepunten.

Ballon vullen

20.Vul de ballon met het vulinstrument om de laesie met behulp
van de gebruikelijke PTA-technieken te gedurende ten minste 30
seconden te dilateren.

Waarschuwing: Nominale barstdruk (RBP) NIET overschrijden.

Waarschuwing: Om het risico van bloedvatbeschadiging te verkleinen
mag de diameter van de gevulde ballon niet groter zijn dan de oor-
spronkelijke diameter van het bloedvat proximaal en distaal van
de laesie.

21.Als er een aanzienlijke stenose blijft bestaan, vul de ballon dan
nogmaals en verhoog de druk geleidelijk totdat de laesie niet
verder afneemt.

Opmerking: Toediening van een adequate hoeveelheid geneesmiddel
gebeurt alleen wanneer de ballon voor het eerst wordt gevuld.

Ballon legen

22.Trek om de ballon volledig te legen de zuiger van het vulinstrument
terug en vergrendel hem in deze stand. Trek de ballon onder door-
lichting vacuiim gedurende ten minste 30 a 90 seconden afhanke-
lijk van de grootte van de ballon.

Let op: Ballonnen met een diameter groter dan 3,5 mm en een lengte
groter dan 60 mm moeten gedurende ten minste 90 seconden
worden geleegd om er zeker van te zijn dat het vulmiddel volledig
is verwijderd.

Let op: Aanbevolen wordt een vaculim te handhaven wanneer de dila-
tatiekatheter wordt teruggetrokken.

Dilatatiekatheter verwijderen

23. Terwijl u het vacuiim met het vulinstrument handhaaft en zorgt dat
de geleidedraad stabiel over de laesie geplaatst blijft, trekt u de
dilatatiekatheter voorzichtig uit de laesie terug en door de intro-
ducersheath naar buiten.

Let op: Gebeurt dat niet, dan kunnen er problemen optreden bij het
terugtrekken van de ballon door de introducersheath.

Opmerking: Als de ballon meermalen is gedilateerd, kan er wat
weerstand worden ondervonden als hij in de introducersheath
wordt teruggetrokken. Trek bij problemen de dilatatiekatheter en
de introducer samen naar buiten.

24 Verwijder de dilatatiekatheter geheel van de geleidedraad.

Let op: Om lokale overdosering te voorkomen is het gebruik van een
tweede Passeo-18 Lux-katheter, dan wel een andere ballon met
een geneesmiddelcoating, op dezelfde behandelplaats niet toege-
staan. De implantatie van een geneesmiddel afgevende stent op
dezelfde plaats dient eveneens te worden vermeden, aangezien
overdosering of interactie tussen de werkzame stoffen niet kan
worden uitgesloten.
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25.Voer het product en de verpakking na gebruik af conform het zie-
kenhuis-, administratieve en/of plaatselijke overheidsbeleid.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”) zijn
met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt.
BIOTRONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden
waaronder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze techni-
sche handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze
disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed
op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende
oorzaken.

BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich
niet voordoen:

¢ technische storingen of defecten

e een immuunrespons van de patiént op het product

* medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

¢ het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven
beoogde gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen in deze technische
handleiding

aanpassingen aan het originele product

voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en
technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment
van levering van het product

voorvallen ten gevolge van andere BIOTRONIK-producten of
producten die niet van BIOTRONIK zijn en

overmacht, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen.
De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of
beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeen-
gekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Kuvaus

Paklitakselia vapauttava Passeo-18 Lux -PTA-pallokatetri (tdman
jalkeen "Passeo-18 Lux -katetri”) on tarkoitettu stenoottisten seg-
menttien laajentamiseen nivuksen alapuolisissa valtimoissa ja
vapauttamaan samalla paklitakselia suonen seindmaan hoidetun
segmentin restesnoosin estamiseksi. Passeo-18 Lux -katetrin pallo-
pinta on homogeenisesti pinnoitettu vapautusmatriisilla, joka sisaltaa
3 pg paklitakselia mmz3a kohden, jolloin suurimman pallon (7,0 x
120 mm) enimmaism&ara on 9,1 mg. Paklitakseli vapautuu suonen
seindmaan pallon laajentamisen yhteydessa.

Holkki suojaa pallon lddkekerrosta asentamisen aikana. Holkkia
kaytetddn ohjaimena sisdanviejan kautta asentamisen aikana.

Laajennuspallo on suunniteltu tayttymaan tiettyyn halkaisijaan maa-
ratyssa tayttopaineessa myyntipaallysmerkintaan merkityn veny-
vyystaulukon (Compliance Chart) mukaisesti. Pallon kummassakin
padssa on yksi rontgenmerkinta lapivalaisundkyvyyden ja palloka-
tetrin sijoittamisen helpottamiseksi leesiota kohti ja leesion poikki.
Passeo-18 Lux -katetrissa on pehmed kapeneva karki katetrin
eteenpdin viemisen helpottamiseksi. Passeo-18 Lux -katetrin prok-
simaalisessa padssa on kaksi luer-porttia. Yhté porttia (tayttoportti)
kaytetadn pallon tayttamiseen/tyhjentdmiseen tarkoitetun taytts-
laitteen kiinnittamiseen. Toinen portti mahdollistaa ohjainlangan
luumenin huuhtelemisen. Passeo-18 Lux -katetrin ulkopinnalla on
hydrofobinen silikonipinnoite. Passeo-18 Lux -katetri on yhteensopiva
sellaisen ohjainlangan ja sisaanviejan kanssa, joiden koot ovat myyn-
tipaallysmerkintaan merkittyjen suositusten mukaisia.

Huomio: Myyntipaallysmerkintddn on merkitty sisddnviejan vahim-
maiskoot. Mikdli Passeo-18 Lux -katetria kaytetdan yhdessa
pitkien ja/tai punottujen sisadnviejien kanssa, myyntipaallysmer-
kintdan merkittya kokoa suuremman French-koon kayttaminen voi
olla tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Valine on steriloitu eteenioksidilla. ALA
KAYTA tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos ilmoitetut
tiedot ovat epaselvia tai vahingoittuneet.

Sisalto

Yksi (1) Passeo-18 Lux -katetri sinetdidyssa, auki repaistavassa
pussissa.

Yksi (1) kéyttéohje.
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Sailytys
Sailyta pimedssa, kuivassa paikassa enintaan 25 °C:n / 77 °F:n lam-
potilassa.

Kun tuotetta sdilytetddn oikein, sitd voidaan kayttda pakkauksessa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Kayttoaiheet

Passeo-18 Lux -katetri on tarkoitettu de novo -leesioiden tai reste-
noosileesioiden laajentamiseen nivuksen alapuolisissa valtimoissa.
Vasta-aiheet

Taman laitteen ja perifeeristen laajennuskatetrien vasta-aiheita ovat
yleisesti seuraavat:

leesiot, joita ei ole mahdollista hoitaa PTA:lla tai muilla interven-
tiotekniikoilla

kohdeleesiot, joihin ei padsta ohjainlangalla

varjoaineallergia

hemorraginen diateesi tai muu sairaus, esimerkiksi maha-suo-
likanavan haavauma tai aivoverenkierron hairiot, jotka rajoittavat
verihiutaleiden aggregoitumista estdvan hoidon ja antikoagulaatio-
hoidon kayttoa

kohdeahtauma sijaitsee sellaisen > 50 %:n ahtauman distaalipuo-
lella, jota ei voida esihoitaa, koska &&kepinnoite saattaisi havita
proksimaalisen leesion lapi mentdessa

allergia, intoleranssi tai yliherkkyys paklitakselille tai rakenteelli-
sesti samankaltaisille yhdisteille tai vapautusmatriisin n-butyryylit-
ri-n-heksyylisitraatille (BTHC)

imettavat tai raskaana olevat naiset tai naiset, jotka suunnittelevat
raskautta.

Varoitukset

Merkki myohdisen kuolleisuuden lisdantyneesta riskistd on
havaittu sen jdlkeen, kun paklitakselipinnoitettuja palloja ja
paklitakselia vapauttavia stenttejd on kaytetty femoropopliteaa-
liseen valtimosairauteen, alkaen noin 2-3 vuoden kuluttua hoidon
jalkeen verrattuna lddkeaineella pinnoittamattomien laitteiden
kdyttoon. Tama aiheuttaa epdvarmuutta myochdisen kuollei-
suuden lisddntyneen riskin suuruuden ja vaikutusmekanismin
sekd toistuvan paklitakselipinnoitetulle laitteelle altistumisen
aiheuttaman vaikutuksen suhteen. Laakarien tulisi keskustella
potilaiden kanssa tdstd mydhadisen kuolleisuuden merkistad seka
kaytettdvissa olevien hoitovaihtoehtojen hyddyistd ja riskeista
Katso lisatietoja luvusta "Myohdisen kuolleisuuden merkki pakli-
takselipinnoitetuilla laitteilla”.

Passeo-18 Lux -katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sepelvalti-
moissa, kaulavaltimoissa eika kallonsisaisissa valtimoissa.

Passeo-18 Lux -katetri on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan ker-
takayttdiseksi. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytto kielletty.
Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkdyttaminen aiheuttaa poten-
noituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa
materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mikd johtaa
implantin vioittumiseen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan
erityisista, satunnaisista tai valillisistd vahingoista, jotka johtuvat
uudelleensteriloinnista tai -kaytosta.

Passeo-18 Lux -katetria EI SAA kayttaa, jos ulko- tai sisdapakkaus
on vaurioitunut tai jos ilmoitetut tiedot ovat epaselvia tai vahingoit-
tuneet.

Kaytettdva ennen viimeistd kayttopaivamaaraa.
Passeo-18 Lux -katetria El SAA altistaa orgaanisille liuottimille,
esim. alkoholille.

Kayts ainoastaan sopivaa pallon tayttdainetta (esim. varjoainetta
ja keittosuolaliuosta tilavuussuhteessa 1:1). Palloa ei saa koskaan
tayttaa ilmalla tai muilla kaasuilla.

Kun Passeo-18 Lux -katetri on kehon sisalla, katetria tulee kasitella
riittavan ja/tai korkealaatuisen apivalaisun alaisena.

ALA vie Passeo-18 Lux -katetria sisdin tai poista sita, mikali
pallo ei ole tyhjiéssa tyhjentynyt kokonaan. Mikéali voimakasta
vastusta havaitaan késittelyn aikana, keskeyta toimenpide ja
selvita vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen jatkamista. Sisaan
vieminen vakisin voi vaurioittaa suonia tai johtaa ohjainlangan tai
laajennuskatetrin repeytymiseen tai irtoamiseen. Irronneet osat
joudutaan talloin poistamaan.

ALA ylita nimellista repeamispainetta (RBP). Painetta tarkkailevan
laitteen kayttd on pakollista ylipaineistamisen estamiseksi.

Jotta verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus pienenisi, taytetyn
pallon halkaisijan tulee olla suunnilleen sama kuin verisuonen
alkuperdinen halkaisija ahtauman proksimaali- ja distaalipuolella.
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On ryhdyttavd varotoimenpiteisiin  hyytymien muodostumisen
estamiseksi tai vahentamiseksi. Huuhdo tai huuhtele kaikki veri-
suonistoon vietdvat tuotteet ennen kayttoa steriililla isotonisella
keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella. Systeemisen hepa-
rinisaation kaytto on suositeltavaa toimenpiteen aikana.

Varotoimet
Yleiset varotoimet

¢ Ennen Passeo-18 Lux -katetrin kayttda hyodyt ja riskit on arvioitava
yksilollisesti kunkin potilaan kohdalla.

* Ainoastaan verisuonten pallolaajennukseen (PTA] perusteellisesti
koulutetut ja perehtyneet ladkarit saavat kayttaa laajennuskatetria.

Vaikuttavaan aineeseen paklitakseliin liittyvat
varotoimet

Paklitakselin m&ara pallon pinnalla vastaa noin muutamaa kym-
menesosaa tavallisesti kdytetyn antineoplastisen hoidon maarasta,
minka vuoksi yhteisvaikutukset muiden ldakeaineiden kanssa ovat
melko epdtodennakaisia. Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava,
kun samanaikaisesti annetaan tunnettuja CYP3A4- ja/tai CYP2C8-
substraatteja (terfenadiini, syklosporiini, lovastatiini, midatsolaami,
ondansetroni mukaan luettuina) tai ladkkeitd, joilla plasman pro-
teiinien sitoutuminen (PPB) on suurta (erityisesti sulfonyyliureat,
kumariinin tyyppiset antikoagulantit, salisyylihappo, sulfonamidit,
digitoksiini). Onkologisiin kayttdaiheisiin annetun paklitakselin
mahdolliset yhteisvaikutukset muiden lddkeaineiden kanssa on
mainittu niiden kayttéohjeissa. Paklitakselin mahdollisia yhteis-
vaikutuksia oheislaakityksessa kaytettavien ladkeaineiden kanssa
ei ole tutkittu.

Ladkeainetta vapauttavan stentin tai toista ladketta vapauttavan
pallokatetrin implantointia samaan kohtaan tulee valttaa, silla vai-
kuttavien aineiden yliannostusta tai yhteisvaikutusta ei voida sulkea
pois. Laitteiden edelld esitettya kayttoa vastaavassa uudessa myo-
hemmassa toimenpiteessa ei ole arvioitu.

Pitkia leesioita (pidempia kuin pisin saatavissa oleva pallo) hoi-
dettaessa kutakin yksittdista segmenttia tulee hoitaa vain yhdelld
Passeo-18 Lux -katetrilla. Kullekin segmentille tulee kdyttad uutta
Passeo-18 Lux -katetria. Paallekkaisyytta jo hoidetun segmentin
kanssa tulee valttaa paikallisen yliannostuksen valttamiseksi.

On suositeltavaa kayttaa kdsineita sekd suun, nenan ja silmien
suojusta sen epdtodenndkdisen tapahtuman varalta, ettd pallon
ladkekerroksen vaikuttavaa ainetta vapautuisi ennen Passeo-18
Lux -katetrin sisaanviejan viemista. Irronneet osat saattavat mah-
dollisesti joutua hengitysteihin.

Hoitavan ldakarin on punnittava paklitakselia vapauttavan pallon
laakinnallinen hyéty potilaan hoidossa suhteessa sen mahdollisten
haittavaikutusten riskiin, jotka kuvataan kohdassa "Mahdolliset
haittavaikutukset/komplikaatiot”.

Paklitakseliin liittyvia, Komplikaatiot-osiossa kuvattuja systeemisia
haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan yhdelld Passeo-18 Lux
-katetrilla hoitamisen jalkeen. Jos samalle potilaalle kdytetaan
useampaa kuin 1 katetria, varmista, ettei yliteta 12 mg:n kokonai-
sannosta, jonka osoitettiin olevan hyvin siedettyd kliinisissa tutki-
muksissa. Katso saatavilla olevien pallokokojen taulukkoa ja siihen
liittyvia ladkeaineen enimmaismaaria viitteeksi.

Kéyttdjan mahdollinen altistuminen paklitakselille voidaan
minimoida, kun Passeo-18 Lux -katetria kdytetaan kayttdohjeen
mukaisesti. Paklitakseli on sitoutunut pallon pinnalla olevaan
BTHC-apuaineeseen, ja on epatodenndkdista, ettd se levidaa
ilmassa (kuten jauhe tai pély) ja yhden metrin sadettd kauemmaksi.
Kaikkien Passeo-18 Lux -katetria kasittelevien henkildiden tulee
kuitenkin kayttaa kasineita seka suun, nenan ja silmien suojusta
ja valttaa kaikkea suojaamatonta suoraa tai epdsuoraa kosketusta
(esim. kontaminoituneiden materiaalien tai nesteiden valitykselld
tapahtuva kosketus).

Sairaaloiden ja henkildiden, jotka kéasittelevat Passeo-18 Lux
-katetreja, tulee noudattaa tuotteen (pakkaus mukaan lukien)
kéasittelya ja havittamista koskevia asianmukaisia varotoimia ja olla
koulutettuja sytostaattisten laakkeiden kasittelyssa.

Paklitakseli on mahdollisesti genotoksinen (erityisesti aneu-
geeninen / klastogeeninen] aine sen farmakodynaamisen vaikutus-
mekanismin (mikrotubulusten purkamisen estdminen) perusteella.
Taman genotoksisuusmekanismin merkitystd karsinogeenisuuteen
ihmisilla ei tunneta talla hetkelld.

Tiettyihin potilasryhmiin ja kdyttdaiheisiin
liittyvat varotoimet

* Antitrombosyyttihoitoon liittyva riski on otettava huomioon. Erityista
huomiota vaativat myés potilaat, joilla on hiljattain ollut aktiivinen
gastriitti tai mahahaava.
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Passeo-18 Lux -katetrin vaikutuksia syntymattomaan lapseen ei
voida todeta. Passeo-18 Lux -katetrin kdytosta raskauden aikana
ei ole olemassa kliinista tietoa, joten lisdantymiseen liittyvat vasta-
aiheet ja riskit ovat tuntemattomia.

Kaytto lapsilla: Passeo-18 Lux -katetrin turvallisuudesta ja tehosta
lapsipotilaiden hoidossa ei ole tietoa.

Kirjallisuuden sisaltamat tiedot (ihmisist4 ja elaimista) ovat osoitta-
neet paklitakselin siirtyvan aidinmaitoon, minka vuoksi mahdollista
myrkkyvaikutusta imetettavadn lapseen ei voida sulkea pois.

Toimenpiteeseen liittyvat varotoimet

¢ Ennen toimenpidettd Passeo-18 Lux -katetri on tarkistettava sil-
mamaaraisesti sen toiminnan tarkistamiseksi ja koon sopivuuden
varmistamiseksi suunniteltua toimenpidettd varten.

On suositeltavaa kayttaa kasineitda seka suun, nenan ja silmien
suojusta sen epdtodenndkdisen tapahtuman varalta, ettd pallon
pinnoitteen vaikuttavaa ainetta vapautuisi poistettaessa Passeo-18
Lux -katetria suojarenkaasta. Irronneet osat saattavat joutua hen-
gitysteihin.

Kasittele Passeo-18 Lux -katetria varovasti, jottei sen varsi vahin-
gossa katkea, vaanny tai kierry mutkalle.

e Kayta ainoastaan ohjainlankoja, joiden enimmdishalkaisija on
0,46 mm (0,018"). Kayta ainoastaan myyntipaallysmerkintadn mer-
kittyjen sopivan kokoisten sisdanviejien kanssa.
Myyntipaallysmerkintadan on merkitty sisaanviejan vahimmais-
koot. Mikali Passeo-18 Lux -katetria kdytetadn yhdessa pitkien
ja/tai punottujen sisadnviejien kanssa, myyntipaallysmerkintadn
merkittya kokoa suuremman French-koon kdyttaminen voi olla
tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Taytetyn pallon halkaisija ei saa ylittda ahtauman proksimaali- tai
distaalipuolella olevan valtimo-osuuden halkaisijaa.

Pida ohjain paikallaan, kun valmistelet laitetta ja poistat siita ilman.
Kohotetun osan on pysyttava osittain nakyvissa ohjaimen ulkopuo-
lella sisdanviennin aikana.

Kun pallon proksimaalinen paa on sisaanviejan sisalla, tyonna
ohjainta taaksepdin pois sisddnviejdsta ja Passeo-18 Lux -katetrin
keskiéta kohti.

Laitteen pallo-osaa El SAA taivuttaa tai puristaa, ettei ladkekerros
irtoa.

Laitetta EI SAA kayttaa, jos tyhjiota ei voida yllap
merkki jarjestelmaviasta.

Kohdeleesion proksimaalipuolella oleva merkittava ahtauma on
esihoidettava, ettei pallon ladkekerros irtoa, kun leesio ylitetadan
pallolla.

Palloa ei saa missadn tapauksessa saattaa kosketukseen nesteiden
kanssa eikd pallon pintaa saa koskettaa tai pyyhkia ennen sisaan-
vientid, silla se voi vahingoittaa pallon ladkekerrosta tai huuhtoa
sen pois.

On suositeltavaa yllapitaa negatiivista painetta aina, kun laitetta
vedetaan ulospdin.

Mahdolliset haittavaikutukset/
komplikaatiot

Katetrissa olevaan lagkkeeseen (paklitakseliin] ja vapautusmatriisiin
(BTHC) liittyvat mahdolliset haittavaikutukset:
allerginen/immunologinen reaktio d&keaineelle (paklitakselille tai
rakenteellisesti samankaltaisille yhdisteille) tai pallon vapautus-
matriisin n-butyryylitri-n-heksyylisitraatille (BTHC:lle)

alopekia

* anemia

33, koska tama on

 veren tai verituotteen siirto

maha-suolikanavan oireet

hematologinen dyskrasia (kuten leukosytopenia, neutropenia,
trombosytopenia)

maksaentsyymien muutokset

verisuonen seindman kudosmuutokset, kuten tulehdus, soluvaurio
tai nekroosi

sydamen johtoratajarjestelman hairiot
lihassarky/nivelkipu

 perifeerinen neuropatia

¢ pseudomembranoottinen koliitti

¢ mutageeniset vaikutukset.

Ohje: Koska plasman paklitakselipitoisuus on hyvin pieni, paklitak-
selin tavanomaiset haittavaikutukset eivat nayttdisi olevan yhta
merkittavia kuin systeemisessa hoidossa. Toistaiseksi tuntemat-
tomia haittavaikutuksia ei voida kuitenkaan sulkea pois.
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PTA-toimenpiteisiin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia:

pallokatetriin liittyvat tapahtumat: leesioon tai sen lapi ei paasta,
tayttovaikeudet, pallon repedminen tai pieni reika, tyhjennysvai-
keudet, ulosvetovaikeudet, katetrimateriaalin embolisaatio
verisuoniin liittyvat tapahtumat: suonen seindman vaurio, intiman
repedamd, valtimo-laskimofistelin muodostuminen, valeaneu-
rysman muodostuminen, suonispasmi, ilman tai tromboottisen tai
ateroskleroottisen materiaalin aiheuttama embolisaatio, laajen-
netun suonen restenoosi, suonen taydellinen tukkeutuminen
neurologiset tapahtumat: aareishermoston vaurio

verenvuotoon liittyvat tapahtumat: sisaanvientikohdan vuoto tai
verenvuoto, verenvuoto, joka vaatii verensiirtoa tai muuta hoitoa
samanaikaiseen laakitykseen liittyvat tapahtumat: vastaavan pak-
kausselosteen mukaiset haittavaikutukset

allergiset  reaktiot varjoaineelle, trombosyyttiaggregaatioita
ehkaiseville laakitykselle, antikoagulanteille

raajan amputaatio/menetys
kuolema
infektiot.

Myds talla hetkelld ennalta arvaamattomia haittavaikutuksia voi
esiintyd.

Mydhdisen kuolleisuuden merkki
paklitakselipinnoitetuilla laitteilla

Meta-analyysin yhteenveto

Joulukuussa 2018 Katsanos et. al.:n julkaisemassa satunnaistetuista,
kontrolloiduista tutkimuksista tehdyssd meta-analyysissa havait-
tiin lisddntynyt myohdisen kuolleisuuden riski 2 vuoden kuluttua ja
sen jalkeen femoropopliteaalisen valtimosairauden hoitoon kayte-
tyilla paklitakselipinnoitetuilla palloilla ja paklitakselia vapautta-
villa stenteilla. Naiden tietojen perusteella FDA suoritti potilastason
meta-analyysin pitkdaikaisseurannan tiedoista, jotka saatiin femo-
ropopliteaalisen valtimosairauden hoitoon kaytettyja paklitakseli-
pinnoitettuja palloja koskevista satunnaistetuista premarket-avain-
tutkimuksista. Analyysissa kaytettiin toukokuuhun 2019 saakka
kaytettavissa olleita kliinisid tietoja. Myos meta-analyysissa havaittiin
merkki mydhadisesta kuolleisuudesta paklitakselipinnoitetuilla lait-
teilla hoidetuilla tutkimushenkilgilla verrattuna pinnoittamattomilla
laitteilla hoidettuihin potilaisiin. Erityisesti 3 satunnaistetussa tutki-
muksessa yhteensa 1090 potilaalla ja kaytettavissd olevilla tiedoilla
5 vuoden ajanjaksolta vakioimaton kuolleisuusluku oli 19,8 % (vaihte-
luvali 15,9-23,4 %) paklitakselipinnoitetuilla laitteilla hoidetuilla poti-
lailla verrattuna 12,7 %:iin (vaihteluvali 11,2-14,0 %) pinnoittamatto-
milla laitteilla hoidettuihin henkildihin. Lisaantyneen kuolleisuuden
suhteellinen riski 5 vuoden kuluttua oli 1,57 (95 % luottamusvali
1,16-2,13), mika vastaa 57 % suhteellisesti suurempaa kuolleisuutta
paklitakselipinnoitetuilla laitteilla hoidetuilla potilailla. Kesakuussa
2019 FD. neuvoa-antavan komitean kokouksessa esitellyssd,
verisuoniladketieteen organisaation VIVA Physicians toimittamassa
riippumattomassa samankaltaisessa potilastason meta-analyysissa
raportoitiin samankaltaisista l0ydoksista riskisuhteen ollessa 1,38
(95 % luottamusvali 1,06-1,80). Erityisesti kuolleisuuden ja paklitak-
selipinnoitettujen laitteiden vdlisen suhteen arviointiin tarkoitettuja
lisdanalyyseja on suoritettu ja on edelleen kaynnissa.

Mydhédisen kuolleisuuden riskin olemassaoloa ja suuruutta tulisi
tulkita harkiten monien kdytettavissa olevia tietoja koskevien rajoit-
teiden vuoksi, joita ovat mm. laaja luottamusvali pienen ndytemaaran
vuoksi, sellaisia erilaisia paklitakselipinnoitettuja laitteita koskevien
tutkimusten yhdistaminen, joita ei oltu tarkoitettu yhdistettaviksi,
puuttuvien tutkimustietojen merkittava maara, selvan ndytén puuttu-
minen paklitakseliannoksen vaikutuksesta kuolleisuuteen sekd myd-
héisten kuolemien patofysiologisen mekanismin tunnistamattomuus.

Paklitakselipinnoitetut pallot ja stentit parantavat veren virtausta
jalkoihin ja vahentavat tukkiutuneiden verisuonien uudelleenavaa-
misen vuoksi suoritettavien uusintatoimenpiteiden todennakdisyytta
verrattuna pinnoittamattomiin laitteisiin. Paklitakselipinnoitettujen
laitteiden hy6tyja (esim. uusintatoimenpiteiden vaheneminen) on
harkittava yksittaisilld potilailla mahdollisten riskien lisaksi (esim.
mydhainen kuolleisuus).

Lisatietoja Passeo-18 Lux -katetrin kliinisista
tiedoista

BIOLUX P-I -tutkimuksessa koskien femoropopliteaalisten valti-
moiden hoitoa kuolleisuus Kaplan Meierin estimaattoreilla 1 vuoden
kuluttua on 0,0 % [95 % luottamusvali 0,0-0,0 %] Passeo-18 Lux l33k-
keelld paallystetylla pallolla verrattuna 7,6 %:iin [95 % luottamusvali
1,9-27,0 %] Passeo-18 paallystamattomalla pallolla.
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BIOLUX P-II -tutkimuksessa koskien infrapopliteaalisten valtimoiden
hoitoa kuolleisuus Kaplan Meierin estimaattoreilla 1 vuoden kuluttua
on 9,4 % [95 % luottamusvali 3,1-26,5 %] Passeo-18 Lux ladkkeelld
paallystetylla pallolla verrattuna 6,0 %:iin [95 % luottamusvali
1,5-21,9 %] Passeo-18 paallystamattomalla pallolla.

BIOLUX P-IV yksihaaraisessa tutkimuksessa koskien femoropopli-
teaalisten valtimoiden hoitoa kiinalaisen vieston keskuudessa (158
henkildd) Passeo-18 Lux ldakkeelld paallystetylld pallolla hoidetuilla
henkildilla kuolleisuus Kaplan Meierin estimaattoreilla 1 vuoden
kuluttua on 3,2 % [95 % luottamusvali 1,3-7,4 %].

BIOLUX P-III All-Comers Registry -rekisterissd koskien nivuksen
alapuolisten valtimoiden hoitoa (877 henkil6d, 328 raajan kriittinen
iskemia) kuolleisuus Kaplan Meierin estimaattoreilla 1 vuoden ja 2
vuoden kuluttua on 6,6 % [95 % luottamusvéli 5,1-8,5 %] ja 12,0 % [95
% luottamusvali 9,9-14,6 %]. Ndmé kuolleisuusluvut ovat yhdenmu-
kaisia vertailukelpoisten potilasryhmien reaalimaailman datan (RWD)
kanssa. 2 vuoden kuluttua paklitakseliannoksen ja kuolleisuuden
vélilla ei havaittu suhdetta. Riippumattoman kliinisia tapahtumia
kasittelevan komitean (Clinical Event Committee] mukaan mik&an
kuolemista ei liittynyt Passeo-18 Lux -laitteeseen. Toisen vuoden seu-
rannassa ei havaittu lisddntynytta kuolleisuutta ensimmadisen vuoden
seurantaan verrattuna.

Ladkitysohjelma

Potilaalle tulee antaa asianmukainen antikoagulantti-, antitrombo-
syytti- ja vasodilataatiohoito.

Seuraava ladkitysohjelma on tarkoitettu ainoastaan ohjeelliseksi, ei
ehdottomaksi maaraykseksi.

Toimenpidettd edeltdva ladkitysohjelma:

* ASA 300 mg 12 tuntia ennen toimenpidetta

* klopidogreeli 300 mg 12 tuntia ennen toimenpidetta.

Toimenpiteen aikainen laakitysohjelma:
« valtimonsisainen bolus hepariinia (3 000-5 000 U).

Toimenpiteen jélkeinen ld&kitysohjelma:

* ASA 100 mg vuorokaudessa toistaiseksi

 klopidrogeeli 75 mg péivittdin 4 viikon ajan [tarkista valkosolu- ja
trombosyyttimaara 2 ja 4 viikon jalkeen).

Kayttoohjeet

Huomio: Palloa ei saa missaan tapauksessa koskettaa tai saattaa
kosketukseen nesteiden kanssa eikd pallon pintaa saa pyyhkia
ennen sisdanvientid, silla ndma voivat vahingoittaa pallon ldake-
kerrosta.

Passeo-18 Lux -katetrin valinta

Valitse sopiva pallo kohdesuonta varten. Pallon halkaisijan tulee
vastata tarkasti kohdesuonen referenssihalkaisijaa.

Huomio: Taytetyn pallon halkaisija ei saa ylittaa ahtauman proksi-
maali- tai distaalipuolella olevan kohdevaltimo-osuuden halkai-
sijaa.

Valitse pallon pituus, joka vastaa tarkasti leesion pituutta. Jos leesiota

ei voida lapaista halutulla Passeo-18 Lux -katetrilla, voidaan kayttaa

halkaisijaltaan pienempad, laakkeelld pinnoittamatonta PTA-kateria
tai asianmukaista suonen valmistelua ennen lopullista laajennusta

Passeo-18 Lux -katetrilla.

Huomio: Paikallisen yliannostuksen valttamiseksi toisen Passeo-18
Lux -katetrin tai muun la&kkeelld pinnoitetun pallon kayttoa
samassa hoitokohteessa vastaavasti ei suositella. Myos laddkeai-
netta vapauttavan stentin implantointia samaan kohtaan tulee
valttaa, silla vaikuttavien aineiden yliannostusta tai yhteisvaiku-
tusta ei voida sulkea pois.

Huomio: Pitkia leesioita (pidempi& kuin pisin saatavissa oleva pallo)
hoidettaessa kutakin yksittdista segmenttia tulee hoitaa vain
yhdelld Passeo-18 Lux -katetrilla. Kullekin segmentille on kay-
tettdvd uutta Passeo-18 Lux -katetria, ja jo hoidetun segmentin
kanssa paallekkdin menoa tulee valttdd paikallisen yliannos-
tuksen estamiseksi.

Passeo-18 Lux -katetrin valmistelu

1. Ota suojarengas ja laite pakkauksesta ja aseta ne steriilille
alustalle.

Huomio: On suositeltavaa kayttdd kasineitd seka suun, nendn ja
silmien suojusta sen epatodenndkdisen tapahtuman varalta,
ettd pallon lddkekerroksen vaikuttavaa ainetta vapautuisi ennen
Passeo-18 Lux -katetrin sisddnviejan viemistd. Irronneet osat
saattavat joutua hengitysteihin.

2. Veda laajennuskatetri varovasti suojarenkaasta.

Huomio: ALA vield poista ohjainta, jotta kosketus pallon ladkekerrok-
seen valtetaan.

Huomio: ALA taivuta tai purista Passeo-18 Lux -katetrin pallo-osaa
ennen toimenpidetta, ettei lddkekerros vahingoitu.

(O]

Huuhtele ohjainlangan luumen

3. Kiinnita steriilia keittosuolaliuosta sisaltava 10 tai 20 ml:n ruisku
ohjainlangan luumenin luer-porttiin laajennuskatetrin proksimaa-
lisessa paassa.

4. Huuhtele ohjainlangan luumen.

5. Irrota ruisku.

Poista ilma Passeo-18 Lux -katetrista, kun
ohjain on viela paikallaan

6. Taytd 20 ml:n vetoinen tayttdlaite 6 ml:lla varjoaine-/keittosuola-
liuosta.

7. Poista ilma tayttolaitteesta valmistajan suositusten ja ohjeiden
mukaisesti.

8. Kiinnita tayttolaite laajennuskatetrin tayttoporttiin.

Varoitus: Kiyts ainoastaan sopivaa pallon tayttéainetta (esim. varjoai-
netta ja keittosuolaliuosta tilavuussuhteessa 50:50). Palloa ei saa
koskaan tayttaa ilmalla tai muilla kaasuilla.

Huomio: ALA paasta ilmaa jarjestelmaan.

9. Veda méantaa taaksepain ja ime 30 sekunnin ajan, kunnes taytts-
laitteen sailioon ei endd ilmaannu kuplia imemisen aikana. Toista
tama menettely tarvittaessa monta kertaa.

10. Palaa neutraaliin paineeseen.

Merkittdvdn ahtauman esihoito
Huomio: Kohdeleesion proksimaalipuolella oleva merkittava ahtauma

(> 50 %) on esihoidettava, jotta pallon ld&kekerros ei irtoaisi, kun
leesio ylitetaan pallolla.

Ohjaimen valmistelu

Kohotettu osa Poimuttunut osa

Distaalipaa
v \ |
I —

Kuva 1: Ohjaimen ominaisuudet.

11.Tyénnd ohjaimen sisalla olevaa palloa ja varmista, ettd pallon
distaalinen karki on nakyvissa ohjaimen distaalisen paan takana
(kuva 2). ALA POISTA ohjainta.

Kuva 2: Pallon distaalinen karki ndkyvissa ohjaimen
distaalisen paan takana.

Katetrin sisdanvienti

12.Mikali ei viela tehty, aseta ohjainlanka paikalleen ldpivalaisuval-
vonnassa perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA)
tavanomaisten tekniikoiden mukaisesti.

13.Vie Passeo-18 Lux -katetrin distaalinen karki ohjainlangan proksi-
maaliseen padhan ja tyonnd eteenpain, kunnes ohjainlanka tulee
ulos luer lock -aukosta katetrin proksimaalisessa paassa.

14.Samalla kun pidat laitteesta kiinni ohjaimella (katso kuva 3), vie
Passeo-18 Lux -katetri ja ohjain varovasti sisadnviejaan, kunnes
ohjaimen kohotettu osa ottaa kiinni sisdanviejan venttiiliin (kuva 4).

Huomio: Kohotetun osan on pysyttdva osittain nakyvissa ohjaimen
ulkopuolella sisdanviennin aikana.

Kuva 4: Kohotettu osa kosketuksessa sisaanviejan venttiiliin.
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15. Pida edelleen yhdella kadella kiinni ohjaimesta, jotta se pysyy pai-
kallaan. Tyonna toisella kadelld laitetta, kunnes pallon proksimaa-
linen p&a on sisaanviejan sisalla.

16.Pida kiinni ohjaimesta ja tydnné ohjainta ulos sisadnviejasta ja

i

Kuva 5: Ohjaimen poistaminen sisddnviejdsta.

17.0hjain voidaan tarvittaessa kuoria irti tyontamalla sitd mutkien
muodostusta estdvddn suojaan ja sitten vetamalld sita varovasti
poispain mutkien muodostusta estavasta suojasta varren proksi-
maalisessa paassa (kuva 6).

—

Kuva 6: Ohjaimen poistaminen [tarvittaessa).

18.Siirrd Passeo-18 Lux -katetria ohjainlankaa pitkin eteenpéin kohti
leesiota.

19. Asettele pallo leesion poikki kdyttdmalla pallon réntgenmerkintdja
viitepisteina.

Pallon tayttaminen

20.Tayta pallo tayttolaitteella leesion laajentamiseksi tavanomaisilla
PTA-tekniikoilla vahintdan 30 sekunnin ajan.

Varoitus: ALA ylita nimellista repeamispainetta (RBP).

Varoitus: Jotta verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus pienenisi,
taytetyn pallon halkaisija ei saa olla suurempi kuin verisuonen
alkuperdinen halkaisija leesion proksimaali- ja distaalipuolella.

21.Mikali ahtauma pysyy merkittavana, tayta pallo uudelleen lisaa-
malla painetta vahitellen, kunnes leesio ei enaa tule paremmaksi.

Ohje: Sopivan lagkemaaran annostelu tapahtuu ainoastaan ensim-
maisen tdyton aikana.

Pallon tyhjentaminen

22.Tyhjenna pallo vetamalla tayttélaitteen manta kokonaan taakse-
péin ja lukitsemalla se tahan asentoon. Kohdista palloon alipai-
netta lapivalaisuvalvonnassa vahintaan 30-90 sekunnin ajan pallon
koon mukaan.

Huomio: Halkaisijaltaan yli 3,5 mm:n ja pituudeltaan yli 60 mm:n
palloja tulee tyhjentdd vahintadn 90 sekunnin ajan sen varmista-
miseksi, ettd kaikki tayttdaine on kokonaan poistettu.

Huomio: Tyhjion yllapitamista suositellaan aina, kun laajennuska-
tetria vedetdan ulos.

Laajennuskatetrin poistaminen

23.Veda laajennuskatetri varovasti leesiosta ja ulos sisaanviejan lapi,
samalla kun pidat tayttolaitteella ylla tyhjicta ja pidat ohjainlangan
vakaassa asennossa kohdeleesion poikki.

Huomio: Mikali ndin ei toimita, pallon takaisin vetdmisessa sisaan-
viejan lapi voi ilmetd ongelmia.

Ohje: Jos palloa on laajennettu useita kertoja, voi tuntua hieman
vastusta, kun palloa vedetdan takaisin sisdanviejaan. Jos ongelmia
esiintyy, veda laajennuskatetri ja sisaanvieja ulos yhdessa.

24.Poista laajennuskatetri kokonaan ohjainlangasta.

Huomio: Paikallisen yliannostuksen valttamiseksi toista Passeo-18
Lux -katetria tai muuta ldakepaallysteistd palloa ei tule kayttad
samassa hoitokohteessa. Myos lddkeainetta vapauttavan stentin
implantointia samaan kohtaan tulee valttas, silla vaikuttavien
aineiden yliannostusta tai yhteisvaikutusta ei voida sulkea pois.

25. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.
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Takuu/Vastuuvelvollisuus

Tama tuote ja sen jokainen osa (seuraavassa “tuote”) on suunni-
teltu, valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta
noudattaen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita,
joissa tata tuotetta kaytetaan, naissa kayttdohjeissa olevia tietoja on
pidettava oleellisena osana tata vastuuvapautuslauseketta tapauk-
sille, joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairidlle voi olla useita
syita.

BIOTRONIK ei takaa, etta seuraavia tilanteita ei esiinny:

 tuotteen toimintahairié tai vioittuminen

¢ potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o ladketieteelliset komplikaatiot tuotteen kayton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon vélisen kosketuksen seurauksena.

BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

tuotteen kaytto tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun maa-
raystenmukaisen kayton/kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten,
varotoimenpiteiden ja tdman kayttdohjeen sisaltamien tietojen kanssa
muutokset alkuperaiseen tuotteeseen

tapahtumat, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajankoh-
tana silla hetkella kaytettavissa olevien tieteen ja tekniikan tasojen
perusteella

tapahtumat, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai
muista kuin BIOTRONIKin tuotteista

ylivoimainen este (“force majeure”], joka voi johtua esim. luonnon-
katastrofista tai muista vastaavista tapahtumista.

Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa
sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-
lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Meplypagpn

0 kaBetnpag PTA aneleuBépwong nakAra§éAng pe pnakovi Passeo-18
Lux (e@e€ng kaBetnpag Passeo-18 Lux) evdeikvutat yia Tn StacToln
OTEVWTIKGV TUNPATWY O€ apTnpieg TnG unoBouBwvikng xwpag, He
Tautoxpovn aneAeuBépwaon NakATagéANG 0To ayyelako Toixwpa, npo-
KEWEVOU va PewwBel n eppavion enavaoTévwong Tou und Bepaneia
ayyelakou Tpnpatog. H enwpavela pnakoviol Tou kaBetnpa Passeo-18
Lux enkaAUnTeTAL OMPOLOYEV®G HE MNAEypa xopnynong, To oroio
neptéxet 3 pug nakArageéAng ava mm?, pye péytotn nooodtnta ta 9,1 mg
oT0 peyahutepo pnaiéve (7,0 x 120 mm). H nakAra€EAn xopnyeitat oto
AYYELOKO TolXwHa HETA TNV €KNTUEN TOU PnaAoviou.

‘Eva nepiBAnpa npooTateUel To PnaAdvi Npokelpévou va dlaTnpnoet
TO EPYOCTACLAKO TOU MPOPIA Kal TNV eNKAAuyn @appakou, Kat xpn-
oponoteitat wg BonBnpa €l0aywyng Kata Tn SLAPKELD TNG ELOAYWYNG
dlapécou Tou BnKaploU EL0aywyNG.

To pnaAovt 0laoToANG €XeL OXEJLAOTEL yla NANPWON £WG PLa YVWOTNA

SLAPETPO O OUYKEKPLUEVN Nieon NANPWONG cUPPwva Pe To dlaypappa

evdorikotntag (Compliance Chart) nou Bpioketal oTn eTikéTa. Le Kabe

akpo Tou pnahoviol BpiokeTal £vag akTIVOOKLEPOG OELKTNG Nou OLEUKo-

AOVEL TNV OKTWVOOKOMLKA ameLKOVION Kal TonoBETnon Tou KaBethpa pe

pnaAovt npog Kat ent Tng BAaBng. O kaBetnpag Passeo-18 Lux nept-

AapBavel éva paAako KwVIKO GKpo yla Th dleukoAuvon Thg npowBnaong

Tou KaBetnpa. O kaBetnpag Passeo-18 Lux dlaBéTet dUo BUpeg Luer

o0 eyyUg akpo. H pia Bupa (Bupa mAnpwaong) e€unnpetei Tn ouvdeon

pLaG OUOKEUNG MANPWONG yta TNV NARPWON/cUPNTUEN Tou PNaAoviou.

H aAn BUpa enurpénet Tnv éknAuon Tou auAoU Tou 0dnyoU cUpHATOG.

0 kaBetnpag Passeo-18 Lux OwaBeétel udpo@oBn entkaluyn and

othikovn aTnv e€wTeptkn Tou enwpaveta. O kaBetnpag Passeo-18 Lux

elval oupBartog pe peyéBn odnykv cUppPATWY KAl BNKApLOV El0aywync,

OUPPWVA PE TIG CUCTACELG MOU AVaypapovTal oTNV ETKETA.

Mpoooxn: H etikéta unodetkviel Ta elaxiota peyéBn Bnkaplol
ewoaywyng. Eav xpnowonownBei kaBetnpag Passeo-18 Lux oe
ouvBuaopo pe pakpl n/kat MAeKTO Bnkapt eloaywyng, eviéxeTtat va
elvat anapaitntn n xpnon peyaAutepou peyéBoug oe French, ano
auTé Mo avaypa@eTat oTnV ETIKETA, yla va HetwBel n TpiBn.

Mg duatiBeTal n EPPUTEUCLUN CUCKEUN

Zreipa. Mn nupetoyovog. H eppuTelolun oUCKeUn eival anooTelpw-
pévn pe atBulevoeidio. MHN Tn xpnotponoteite av n cuokeuacia €xet
avolxTel, £XeL UNOOTEL ZNPLA h av onoladNnoTe and TIG NAPEXOUEVEG
nAnpo@opieg eivat ducavayvwoTn n alolwpeévn.

Meplexopeva

« 'Evag (1) kaBetnpag Passeo-18 Lux o€ oppaylopévn, anokoAoUpevn
ouokeuaoia.

* Eva (1) eyxepidlo odnytav xpnong.

(O]

AnoBnkeuon

AnoBnKeUETE TO NPOIOV € OKOTEWO Kal ENpo XWpo, O€ PEYLOTN Beppo-
kpaoia 25 °C/ 77 °F.

Me tnv KatdAAnAn anoBnkeuon, To Npoidv pnopei va xpnotponotnBei
HEXpL TNV nuepopnvia ANENG, n onoia avaypa@ertat oTn cUCKeUaaia.

Evoeielg

0 kaBetnpag Passeo-18 Lux evdeikvutat yia Tn dtacToAn de novo Kat
€MAVACTEVWTIKOV BAABGV Twv apTnplev TG unoBouBwvIKNG X®Pag.

Avtevdeifelg

Ot avtevoei€eLg yla Tn XpAoN TNG GUOKEUNG QUTAG KAl TWV NEPLPEPLIKMY
KaBeTnpwv GLaoTOANG yeVIKa eival:

¢ BAaBeg ot onoieg dev Pnopouv va avtigeTwniotolv pe PTA 1 aAleg

NapepBaTIKEG TEXVIKEG.

Aduvapia diEAeuong ano Tn BAGBn-oToX0 pe 0dnyod cupua.

AMepyia 010 OKlaypaPLkd PETo.

* Awpoppaytkn npodidBeon n kanota dAAn dtatapaxn 6nwg e§EAKwon
TOU YOOTPEVTEPIKOU OWANRVA N KUKAOQOPLKEG dlaTapaxég Tou
€YKEPAAoU, oL onoieg entBallouv neploplopols oTn xpnon Bepaneiag
HE avaoToAels OUCOGPEUONG ALHONETAAIWY KAl  QVTLINKTIKAG
Bepaneiac.

* H otévwon-oToxog Bpioketal neplpeptka puag otévwong = 50%, n

onoia dev pnopei va unoBAnBei oe npokatapkTikn Bepaneia, enewdn

n enkaAuyn gappdkou Ba pnopoloe va xabei kata Tn déAeuon ano

70 £YYUG TUAPa TG BAGBNG.

AMepyia, ducave§ia n unepevaloBnoia otnv nakAragéAn n oe

Sopika ouyyeveig oucieg n/kat oTo NAéypa xopriynong n-2-(1-o€o-

Bouto€u)-1,2,3-nponavorpikapBoEuAikou Tple§uheotépa (n-Butyryl

tri-n-hexyl citrate - BTHC).

» Tuvaikeg nou BnAazouv, eival éykueg nh oKoNeUOUV va PEIVOUV EYKUEG.

Mposldonowncelg

* Mua €vdel§n yla au§npévo Kivduvo opLpung BvnaLlpdTnTag €XEL EVTO-
NLOTEL PETA TN XPAON ENLKAAUHHEVWV HE NaKAMTASEAN pnaloviwv
Kat evdonpooBeong ékAuong nakAta§EAng yla  pnpolyvuakn
apTnplakn vooo, §eKwvwvrag nepinou 2-3 £rn perd Tn Bepancia
o€ gUYKPLON HE TN XPNON PN EMKAAUHHEVWV HE QPAPHAKA EHPU-
TEUOLHWV CUOKEU®YV. YNdpxel aBeBaldoTnTa oXeTIKA PE To péyebog
KOl TOV PNXaviopo yia Ttov au§npévo Kivduvo oyung 8vnolpo-
TnTag, oupnepthapBavopévng Tng enidp ¢ Tng enavaAapBavo
HevNg €KBEANG TNG ENKAAUPHEVNG PHE NAKATAEEAN EPPUTEUGLUNG
OUoKeUNng. OL waTpoi npénet va guznTolv PE Toug acBeveic Toug yla
auth Tnv €vdel§n oyLpng BvnolpoTnTag, KaB@g Kal yia Ta opEAN
Kat Toug KivdUvoug Twv SlaBEcipwv BEPANEUTIKAOV ENLAOYGV.
Avatpé€re oTnv evoTnTa «Ev3el§n oyLpng BvnolpoTnTag ya epgu-
TEUOLPEG OUOKEUEG ENLKAAUPHPEVEG PE NAKATAEEAN» yla NEPLOGO-
TEPEG NANPOPOPIEG.

0 kaBetnpag Passeo-18 Lux dev evdeikvuTal yla Xxphon og oTEQaVL-
aieg, TPAXNAKEG Kal EVOOKPAVIAKEG apTNPIEG.

0 kaBetnpag Passeo-18 Lux £xel oxedlaoTel Kal npoopizeTat yia pia
povo xpnon. MHN enavanooTelpvere A/Kal ENAVAXPNOLHOMOLELTE.
H enavaxpnolponoinon OUCKEU®Y piag xpnong evéXel KvdUvoug
evdexopevng poAuvong Tou acBevolg n Tou xpnotn. H poAuvon tng
OUOKEUNG €VOEXETAL va 0ONYNCEL OE TpaUPaTIopo, acBévela n Bavato
Tou acBevoug. O kaBaplopdg, n anoAUpaven Kat n anooTeipwon
evOEXETAL va GLaKUBEUOOUV OUCLMAN XAPAKTNPLOTIKG TWV UNK®MY Kat
ToU 0xedlacpol TNG CUCKEUNG, PE anoTéAeopa Tnv acTtoxia tng. H
BIOTRONIK dev 8a @épel kapia €uBivn yla Tuxov GUeECEG, napenod-
HEVEG 1 OUVENAYOUEVEG ZNPIEG MOU NPOKUMTOUV and TNV enavano-
oTElpWON N TNV ENAVAXPNOLPONOiNGN TNG CUCKEUNG.

¢ MHN xpnotponoteite Tov kaBetnpa Passeo-18 Lux edv n ewTepikn n
N €0WTEPLIKN OUOKeUaoia éxeL unooTel znputd n edv onotadnnote and
TIG Napexopeveg NAnpo@opieg eival duoavayvwoTn n €xel unooTel
pBopa.

Xpnowonoleite npwv anoé Tnv ngepopnvia AEng

MHN ekBérete Tov KaBetnpa Passeo-18 Lux o€ opyavikoUg
OLaAUTEG, N.X. AAKOOAN.

Xpnowponoteite povo KataAMnAo pEGO NANPWONG Tou pnaloviol
(n.x. piypua OKlaypa@lkoU HECOU Kal QUOLOAOYLKOU 0poU o€
avahoyia 50:50 kar* dykov). Mn xpnatponoteite noté agpa n onotodn-
note aéplo YECO yla TNV NARPWON ToU pnaAoviou.

‘Otav o kaBetnpag Passeo-18 Lux BpiokeTal oTo owpa Tou acBevoug,
0 XELPLOPOG Tou Ba NpENEL va eKTEAELTAL UNO AKTWVOOKONNON UYNANG
nowoTnNTag.

MHN npowBeire n anooupete Tov KaBetnpa Passeo-18 Lux eav 1o
pnalovt dev €xel oupnTuxBel NANPWG unNod Kevo. Av ouvavinoeTe
€vrovn avtioTaon Katd To Xelplopo, Olakoyte Tn dladikacia Kat
npoaodlopioTe TV atria avrioTacng npotou cuvexioete. Eav npowOn-
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o€Te Tov KABETAPa aoKvTag duvaun, evOEXeTal va npokAnBei BAABn
ToU ayyeiou n/kat pREN M SLaxwpLopog Tou 0dnyou GUPHATOG M TOU
kaBeTnpa dlaoToAnG. ITnv nepinTwon auth, evdéxeTal va anatteirat
avakTnon Twv BpauopdTwy TNG eUQUTEUCLUNG CUOKEUNG.

MHN unepBaivere Tnv ovopaotikn nieon pnéng (RBP). H xpnon
OUOKEUNG napakoAoUBnaong nieong eival UNoxpewTikn, WOTE va ano-
@euxBei n avantugn unepBoAkng nieong.

[a va pewwBeti o kivduvog npokAnong BAaBNg oTo ayyeio, n dLApETPOG
Tou NAnpwpévou pnakoviol Ba npénel va eival nepinou ion pe Tnv
apxtKkn dLapeTpo Tou ayyeiou, eyyUg Kal NEPLPEPLKA TNG OTEVWONG.
Ba npénet va AapBavovrat npo@uUAAgELS yia Tnv anotponn n Tov nept-
optopd Tng NnENG. Na eknAéveTe 6Aa Ta npoidvra nou glodyovrat oTo
ayyelako oUOTNHA He OTELPO LOOTOVO (PUOLOAOYLKO 0pOd N Mapouolo
StaAupa, npwv anod Tn xpnon. XuvioTarat n Xxpnon cUGTNHATIKOU nnapt-
VIOPoU Katd Tn Sldpkela Tng enépBaong.

MAnpogopiec acpaleiag
levikég npo@uAagelg

 lpw ano Tn xpnon Tou kaBeTnpa Passeo-18 Lux, npénet va a§loAoyn-
600V yla kaBe aoBevin pepovwpéva Ta o@EAN Kat oL Kivduvol.

¢ O kaBetnpag dtaoToAng Ba npénet va xpnotgonoteitat poévov and
tatpoug ot onoiot StaBETouv evdelexn e€aoknaon Kat eknaideuon otn
Stevepyeta Sladepptkng evdoaulikng ayyetonhaoTiking (PTA).

MNpo@uAa€eLg nou oxeTigovral e Tn dSpacTIKN
oucia nakAtragEAn

¢ H noootnta Tng nakATagéANG oTnv €NLPAVELD TOU PNAAOVIOU avTL-
OTOLXEL KATA Npoogyylon o€ Aiya d€kata TNG MOCOTNTAG MOU XPNOL-
ponoteitat ouvnBwg oe avrveonAaopatikég Bepaneieg, yeyovog 1o
onoio kaBwoTa paMov aniBavn Tnv eppavion aAMnAentdpacewy He
aMa @appaka. QoToc0 Ba NpENEL va €(0TE NPOCEKTIKOL KATA TN GUY-
XOPAYNGN YVWOTMV UNOOTPWHAT®WY Tou KuToxpwuarog CYP3A4 n/kat
CYP2C8 (oupnepiapBavopévay TG TEp@evadivng, TNG KUKAOOMO-
pivng, Tng AoBaararivng, Tng HdazoAapung Kat TG ovdavoeTpovng) n
(PApHAKWY HE UYNAG NOCOCTO OECHEUGNG OE NPWTEIVEG TOU NAACHATOC
(£181k@ 0OUAPOVUNOUPIEG, KOUHAPIVIKA QVTLINKTIKA, GAALKUAIKO 0EU,
ooulovapideg, Swyro€ivn). Ma mBavég aMnlenidpacelg pe GAAa
(pappaka 070 NAAiclo TNG Xo0pNYNONG TNG NakATAEEANG yia oykoho-
YIKEG eVOEiEELC, Ba MpéneL va UPBOUAEUTELTE TIG OXETIKEG 0dnyieg
xpnaong. Mia peAétn niBavev aMnAenidpaoewv He GAAa pappaka oTo
nAaioto TNG xopnynong NakATaEEANG 0 GUVBUAOHO HE CUVOBEUTIKA
(pappaka Tng Bepaneiag dev anédet€e Tnv UnapEn aAnAeNdpacewy.
Ba npénet va anogelyeTat n ep@UTEUON plag evdonpoaBeong
£€KAUGNG Pappakou n evog alou kaBeThpa pe pnNakovy, o onoiog ane-
AeuBepavel pappako, aTo idto onpeio, kaBwg dev pnopei va anokAet-
oTel Tuxov unepdocoloyia n aAnAenidpaon HETAEU Twv dPaCTIKGOV
napayoviwv. Aev €xel aglohoynBel n XpNon TwV CUOKEUMV HE ToV
TPONO nou unodelkvUeTal napanavw oe véa enakoAoudn napéuBaaon,
avrigTolxa.

Te nepintwon Bepaneiag BAaBmv peyaAou pnkoug (pAKouG peyalu-
TEPOU AMO TO PEYLOTO SLABECIHO HAKOG TOU pnaAoviol), Ta ENHEPOUG
TUnpata Ba npénet va unoBaMovral oe Bepaneia povov pe €vav
kaBetnpa Passeo-18 Lux. Ma kaBe Tpnpa Ba npénet va xpnotpo-
notnBei €vag aMog kaBetnpag Passeo-18 Lux. Ba npénet va ano-
peuxBel n aMnAoentkdAuyn pe éva TPApa nou éxet Ndn unoBANBel
oe Bepaneia npokelpévou va anotpanei N NPOKANGN TUXOV TOMLKNG
unepdoooloyiag.

TuviaTaTat n XxpAon yaviieyv, NpooTaTeEUTIK®Y yia To 6Topa, Tn JUTN Kat
Ta pata ya Tnv aniBavn nepintwon aneAeuBEPwong TNG dPACTIKAG
ouciag Tng entkaAuyng Tou pnalovioU nptv and Tnv €loaywyn Tou
kaBetnpa Passeo-18 Lux oto nepiBAnpa eloaywyéa. Auvntika, Ta
cwpatidla nou aneleuBepwvovral evoExeTat va loéNBouv oTnv ava-
NVEUOTIKA 000.

0 Bepanwv atpdg Ba npénet va otabpioet To 1ATPKO OQeEAOG TNG
Bepaneiag evog aoBevoUug pe Pnalovi nou aneAeuBepwvel nakAl-
TagEAN €vavTl Tou KwdUvVou JuvNTIK@V avemBuunTwv oupBaviwy,
onwg nepypagerat otnv evotnta «MiBava aventBopnta cupBavra/
ENNAOKEG».

Ta ouotnpatikd aventBupnta ocupBavia nou oxetizovial pe TNV
nakATagéAn, Onwg MepLypapovial oTnV evoTNTA TWV EMNLNAOK®MY,
Oev avapévetal va napouctacTolv peTd and Bepaneia pe évav
kaBetnpa Passeo-18 Lux. Eav xpnotponoinBolv neploodtepol anod
€vag kaBetnpeg otov idlo acBevin @povricTe va pnv unepBeite Tnv
ouvolkn doon Twv 12 mg nou éxel anodetxBei 6Tt eival KaAa avekTn
o€ KAWIKEG PEAETEG. Agite Tov nivaka dlaBéotpwy peyeBhov pnaioviod
KaL TV OXETIZOPEVWV HEY. POPTIWV PapUAKwY wG avapopd.

H niBavn €kBeon Tou xpnoTn otnv nakATagéAn pnopei va ehaxioTo-
notnBei 6tav o kaBetnpag Passeo-18 Lux xpnotponoleitat cuppwva
He TG odnyieg xpnong. H nakAragéAn OeopeleTal oTo €KJOX0
BTHC otnv enwpaveta Tou pnaloviot kat dev undpxel niBavornta va
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e€anlwbei dlapecou Tou agpa (n.x. uno popen moudpag n okovng)
kat népa ané aktiva 1 m. Qoto00, 6AoL 6ooL xelpizovral kKaBeThpeg
Passeo-18 Lux npénetLva gpopolv yavTia, NpooTaTeUTIKA yLa To 0Toua,
Tn pUTN Kat Ta paTia, kaBog kat va anopelyouv onotadnnore pn npo-
oTaTEUPEVN GPESN N EPpESn eNa@n (M.X. JEGW HOAUGHEVOU UALKOU A
HOAUGHEV®V UypGV).

Ta voookopeia kat Ta pEAN TOU NPOCWMLKOU MoOU Xelpizovial Tov
kaBetnpa Passeo-18 Lux Ba npénel va epappozouv Tig KataAnAeg
NPOQUAAGEELG yla TOV XELPLOPO Kal TNV andppuyn Tou npoloviog
(oupnepihapBavopévng Tng cuokeuaaiag) kat va eivat eknatdeupéva
OTOV XELPLOPO KUTTAPOOTATIKGOV PAPHAKWY.

H nakAmagéAn eivat SuvnTikd yovoTo€kog (ouykekpipéva kAaoto-
yévog/napayovrag npokAnong aveunAoidiag) napayovrag pe Baon
TOV (PAPHAKOOUVAPLIKO pNnXaviopoé dpdong Tng, o onoiog eivat n
napepBoAn aTnv anoouvappoAdynon Twv HikpoowAnviokwy. H oxéon
auToU TOU GUYKEKPLHEVOU PNXAVLOHOU YOVOTOELKOTNTAG HE TOV KivOuvo
KAPKLVOYEVEONG 0TOUG avBpwmnoug dev eivat yvwaTn.

Mpo@ulageLg nou oxeTigovral Ye LGLKOUG
nAnBuopoUG aoBevaV Kal ELOLKEG EVOELEELG

* Ba npénet va AapBavovrat unoyn ot Kivduvol Nou oxeTizovrat pe TNV
avTiawponetaAlakn Bepaneia. Anaureitat 3waitepn nepiokeyn o€
aoBeveig pe npdogatn evepyd yaotpinda n PUD (nentiko €Akog).
Aev eivat duvatog o kaBoplopog Twv endpdoewv Tou Kabetnpa
Passeo-18 Lux oo €uBpuo. Aev unapxouv dtaBécipa dedopéva xpnong
Tou kaBetnpa Passeo-18 Lux o€ eykUoug, dnhadn dev eival yvwoTég
oL avTevOEIEELG Kal oL KivOUVOL MOU OXETiZOVTAL PE TNV avanapaywyn.
Mawdatpikn xpnon: H ao@alela kat n anoTeAeopaTikotnTa Tou
kaBetnpa Passeo-18 Lux oe nawdlatpikous acBeveig dev €xel Tek-
HnplwBel.

Aedopéva and Tn BiBAoypagia (ano avBpanoug kat zwa) Edet€av o1t
Oev pnopei va anokAeloTel wg evOexopevo n peTapopd nakAragéng
GTO UNTPLKO yaAa Kal, Adyw autoU, n niBavnh To§Ikn enidpaon oe éva
BnAdzov Bpépog.

Mpo@uAageig Tng dradikaoiag

* lpw ano tn xprion, npénet va egeTdoeTe Tov kaBeThpa Passeo-18 Lux
yla va BeBawwBeire 611 Acttoupyei cwoTa Kat va SlacpaiiceTe 6Tl TO
HEYeBOG Tou eival katdAAnAo yla Tn ouyKekpLuévn dladikaoia, yla Tnv
onoia npokettat va xpnatponotnBel.

ZUVLOTATaL N XPAON YavTLV, NPOCTATEUTIKWY yld TO 0TOMA, Th pUTN
Kal Ta para yla tnv aniBavn nepintwon tng aneheuBépwong Tng
OpacTIKng ouciag TNG eMKAAUYNG Tou pNaAovioUy Katd Tn dLapkela
Tng anoéoupaong Tou kaBethpa Passeo-18 Lux and tov dakTuAo npo-
oTaciag. AuvnTika, Ta cwpatidia nou aneAeuBepwvovrat evoExeTat va
€10€ABOUV OTNV AVANVEUOTIKA 000.

Anaureital 13Laitepn NPOoOXn KATA TOV XELPLOPO, WOTE va PEWWBEL n
niBavortnta akolatag Bpaliong, KAUYNG n oTPEBAWONG TOU OTEAEXOUG
Tou kaBetnpa Passeo-18 Lux.

Xpnowonoteite  anokAewoTikd  odnyoUg  oUppatog  pEYLOTNG
Stapétpou 0,018 (0,46 mm). Xpnotponoteite anokAELOTIKA pe el0a-
ywyeig katdAnAou pey€Boug, OnNwg kabopizeTtal oTnv eTKETA.

H eTikéra unodetkviel Ta eAaxioTa peyedn Bnkaplwv eloaywyng. Eav
o kaBetnpag Passeo-18 Lux xpnowonotnBei oe ouvduaopod pe pakpl
n/kat NAektd Bnkapt el0aywyng, evaExeTat va eival anapairntn n
xpnon peyaAutepou peyéBoug oe French and autd nou avaypagperat
OTNV €TIKETA, yLa va HewwBel n Tp1BA.

H duapeTtpog nAnpwaong Tou pnaloviol dev Npenel va unepBaivel Tn
SLGPETPO TNG ApTNPLaG EYYUG N NEPLPEPLKA TNG OTEVWONG.

Awatnpeite To BonBnua eloaywyng otn B€on Tou KAtd TNV MPOETOL-
Hacia Kat Tnv anopdkpuvon Tou aépa anod Tn GUCKEUN.

To avuywpévo TUNUA NPENEL va NAPAPEVEL HEPIKOG 0paTd EEw and
TOV EL0AYWYEQ KATA TNV EL0AYWYN.

MOoAg To eyyUg akpo Tou pnaloviou BpiokeTal péoa oTov El0aywyEaq,
oUpeTe T0 BonBnpa el0aywyng Npog Ta niow Kat £€w ano 1o nepiBAnua
€10ayWYEQ Kal Npog 1o KEVTPo Tou KaBetnpa Passeo-18 Lux.

MHN kaunTeTe KAt PNV NEZETE T0 THAKA TOU PNAAOVIOU TNG CUCKEUNG
YlO va anoTpEYETe TUXOV SLaXWPLOPO TNG ENKAAUYNG GapUAKou og
oTBadeg.

MH xpnotponoleite Tn ouokeun edv dev eival duvath n dathpnon
unonieong, KABWE N KATAGTAGN AUTA UMOJELKVUEL AGTOXIA TOU GUGTA-
parog.

Anauteital npokatapkTikn Bepaneia onpavrikng oTévwaong, n onoia
BpiokeTal eyyUg wg npog Tn BAGBN-oTOX0, Yla TNV AMOTPOMA TUXOV
Slaxwplopol TNG entkaAuyng Tou pnaloviol oe oTBAdEG Kara n
StéAeuon and Tn BAABN.

Tuxov ena@n Pe uypa Npwv anoé Tnv eLoaywyn, ayylypa Tou graloviol i
okoUnopa TnG entpavelag Tou pnaoviol Ba npénet va anopelyeTat
auoTnpd, kKaBwg autEg oL evépyeleg Ba pnopolaav va ekNAUVOUV h va
npogeVACOUY ZNULa oTNV ENKAAUYN TOU PralovioU.

(O]

e YuvioTatat n dlatnpnon apvnTikng nieong omnote amnocUpeTat n
OUOKEUN.

MBava aventBupnTta cupBavra/entnAoKEg

MBava avenBipnTa cupBavra nou oxeTizovial Pe T0 pAPUAKO To oMoio
nepihapBaverat (nakAragéAn) kat To nAéypa xopnynong (BTHC):

AN\epytkn/avoooloylkn avtidpaon oto @appako [(nakAra€én n
SopIKa ouyyeveig ousieg) n aTo mAéypa xophynong n-2-(1-0€oBou-
10€u)-1,2,3-nponavotpikapBoEulikol Tple€uAeatepa (n-butyryl tri-
n-hexyl citrate - BTHC) tou pnaloviou

Alwnekia

¢ Avatpia
Merayyion aiparog/npoiovrog aiparog
[aoTpevTepikd oupnT@para

Awato)oyikn duokpaoia (oupn. Aeukoneviag, oudeteponeviag, Bpop-
BokutTaponeviag)

MeTaBoAEG Twv NNATIKWY EVZUH®WV

loTohoyikEG PETABOAEG OTO ayyelaKO Toixwpa, OUpM. QGAEYHOVAG,
KUTTApLKNG BAABNG 1 vEKpwang

¢ Awatapaxeg Tou epeBLopataywyol CUGTAPATOG TNG KapdLag

Mualyia / apBparyia

* MNepipepikn veuponabela

* WeudopepBpavadng KoAitda

¢ MeTaMaglyoveg entdpacelg

Inpeiwon: H nohU pikpn mooornta nakAra§éAng oto nAGopa Tou
ailparog onpaivel 6TL oL KAAOLIKEG avenBUPNTEG EVEPYELEG, OL OMOIEG
npokaloUvrat and tnv nakAra&éAn, ¢aiverat va eivat Ayotepo
OXETIKEG aMd auTEG TG cuoTnpatikng Bepaneiag. Qotéoo, dev
pnopei va anokAetoTel n napoucia napevepyetwv ot onoieg dev eivat
QKON YVWOTEG.

Yta niBava avenBupnta oupBayara, Ta onoia oxeTizovrat Pe Tn Stadt-
kaoia PTA, nepthapBavovrat, petau aMwv, Ta €§ng:

TupBavra kaBetnpa pe pnaovi: Aduvapia npooéyylong Tng BAGBNG
n aduvapia diEAeuong and Tn BAABN, duokoAieg kara Tnv nAnpwon,
pnEN n dnptoupyia onng oTo PNaAovi, dUGKOALEG KaTa Tnv oupnTuén,
SUOKOALEG KaTa TNV anodoupaon, eUBOALOHOG pE UALKO Tou KaBeTnpa.

¢ Ayyetaka oupBavra: TpaupaTiopog TOU ayyelakoU TOX@HATOG, 6xaon
£0W XITWVA, OXNHATONOG apTNPLo@AEBLKOU CupLyyiou, GXNPATIOHOG
WeudoaveupuoPaTog, ayyeELOoNacpog, euBoAopog pe agpa, BpopBw-
TIKO N aBNPOoOKANPWTLKO UNKO, ENAVACTEVWON TOU ayyEiou Mou uno-
BANBNnke o€ 6lacToAn, oAkn anogpagn Tou ayyeiou

Neupoloyika oupBavra: TpaupaTiopoG NEPLPEPLKOY VEUPWV.

¢ Awoppaytka cupBavra: Mikpou n peyalou BaBpou atpoppayia oTo
onpeio npocBacng, atpoppayia Adyw TG onoiag anatreitat peTayyon
aipatog n aAn Bepaneia.

TupBavra nou oxeTizovial PE TN OUVODO (QAPHAKEUTIKA aywyn:
Mapevépyeleg oUPPWVA HE TO AVTIOTOLXO GUANO 03NYLGV.

AMEPYIKEG QVTIOPACELG OE OKLAYPAPLKA PECT, AVTLALUONETAALAKA Kat
QVTLANKTLKA aywyn.

¢ AKpwTNpLacpoG/andAeLa akpou.

* Bavarog.

* NolmEELG.

Evdéxetal va undpxouv aMa niBava avenBupnta cupBavra, Ta onoia
Oev €xouv NpoBAe@Bei Tn Sedopévn oTyun.

Evéel€n oyipng Bvnowpdrntag yua
EUQPUTEUGLHEG CUOKEUEG ENLKAAUHPHEVEG HE
nakAtragéAn

Mepilnyn Tng peTa-availuong

Mtua peta-avaluon Tuxalonotnpévwv eAEYXOUEVWV GOKLPGV Mou dnpo-
oleUBnkav Tov AeképBplo Tou 2018 ano toug Katsanos et al. evronioe
augnpévo Kivduvo OYLUng BvnoluoTnTag ota 2 £€Tn Kal PETA, yla entka-
Auppéva pe nakAira§éAn pnalovia kat evdonpocBeon €KAUGNG MAKAL-
Ta§€éANg nou xpnalgonotnBnkav yla Tn Bepaneia TG HNPOLyVUAKNG
apTnptakng vooou. (g andvrnon oe auta Ta dedopéva, n FDA npaypato-
noincg, o€ eninedo aoBevolg, peTa-avaluon Pakpoxpoviwy dedopEvwy
TAKTIKOU €EAEYXOU ano TIG BaotkEG Tuxalonotnpéveg SoKIPEG NPpo-ayopdg
TWV ENKAAUPPEVWOV HE NAKATAEEAN OUOKEUMY Mou Xpnotgonotnbnkav
yla Tn Bepaneia TNG PNPOLYVUAKNG VOOOU, XpnatyonotwvTag dlabéctpa
KAWVIKG Oedopéva €wg Tov Matwo tou 2019. H pera-avaluon €delEe
€niong pia évdel§n OYLUNG BYNOLPOTNTAG OE CUPHPETEXOVTEG TNG HEAETNG
nou éAaBav Bepaneia pe enkaluppéveg pe nakMTa&éAn eppuTEU-
OLHEG OUOKEUEG, 0€ OUYKpLon pe acBeveic nou éhaBav Bepaneia pe pn
EMNKAAUPPEVEG EUPUTEUCIUEG OUOKEUEG. LUYKEKPLUEVA, OTIG 3 TUXAL-
onotnpéveg Ookipég He ouvohika 1090 aobeveic kat SiabBéoipa
oedopéva 5 €Ty, To MooooTd BvnowoTnTtag ntav xovdpkd 19,8%
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(eupog 15,9% - 23,4%) oe acbeveig nou ¢éAaBav Bepaneia pe ent-
KOAUPpEVEG pe  nakATa§éAn ouokeuég, oe oUykpon pe 12,7%
(eUpog 11,2% - 14%) 0€ GUPMETEXOVTEG PE PN EMKAAUPPEVEG EPQU-
TeUoIEG ouokeuég. O OXeTKOg Kivduvog yla au§npévn Bvnolgortnta
ora 5 €mn nAtav 1,57 (95% dtdotnpa epnotootvng 1,16 - 2,13), nou
avTioTolxel og OXeTIKN augnon Tng BvnolpdtnTag kata 57% oe aoBeveig
nou €AaBav Bepaneia pe entkaluppéveg pe nakATagéAn eppurelopeg
O0UoKeUEG. Onwg NapousLdsTnke oTh ouvedpiaon TnG ZUPBOUAEUTIKAG
enurponng Tng FDA Tov loUvio tou 2019, pia ave€aptntn peta-ava-
Auon napopotwy dedopévwv oe eninedo acBevolg nou napeixe o
VIVA Physicians, évag opyaviopog @appdkwv yla ayyelondabeleg,
avépepe napodpola eupnpara pe Adyo kwdivou 1,38 (95% didotnpa
epntotoouvng 1,06 - 1,80). Exouv die€axBel kat Bpiokovral oe eEEAEN
npooBeTeq avaluoelg nou £xouv oxedlaoTel 181Ka yia Tnv a§loAdéynon
TNG 0X€0NG PETAEU BvNOWOTNTAG Kal EMKAAUPHEVWY PE NAKMTAGEAN
EUPUTEUCIHWY CUOKEUMV.

H napouocia kat To péyeBog Tou KWdUVOU TNG OYNG BvnolpoTnTag
npéneL va eppnveVeTal Ye npoooxn, AOyw MOAAANAGV MeEPLOPLOPmY
ota OwaBéoiya dedopéva, oupneplapBavopévwv peyaAwv dlaotn-
HaTwV ePNLoTooUvVNG AOyw HKpoU peyeBoug deiypaTog, CUYKEVTPWONG
HEAETWV OLAPOPETIKAOV EMNKAAUPUEVWY HE NAKALTAEEAN GUOKEUGV Moy
dev npoopizovrav va ouvduactolv, GNHAVTIKGV MOCOTATWV EAALNWV
dedopévwy TNG PHEAETNG, Xwpig oapn évdel§n Tng enidpaong Tng doong
™G nakAra§éAng otn Bvnolpodtnta kat anoucia naBo@uatoloyikol
pnxaviopou yla Toug oyLpoug Bavartoug.

Ta enkaluppéva pe nakMragéAn pnalovia kat ouoThpara evoo-
npocBeong BEATLVOUY, OE OXEON HE EPPUTEUCLHEG OUOKEUEG XWPIG
€NKAAUYN, TN pon Tou aipaTog oTa NodLa Kat HEL@vouy TiG MBavotnTeg
enavaAnnTikwv dladkactwy ywa va avoi§ouv ava ta unAokaplopéva
awpopopa ayyeia. Ta o@EAN Twv eNKAAUPPEVWY PE NakATageNn eppu-
1eU0IHWV OUOKEU®V [M.X. pewwpéveg napepBaocelg) npénet va AapBa-
vovTal unoyn o€ Pepovwpévoug acBeveig pazi pe nibavoug kvduvoug
(n.x. oyn BvnowoTnTal.

MpoaBeTeG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA KALVIKG
dedopéva nou apopouv To Passeo-18 Lux

Ztn dokign BIOLUX P-I ywa Tn Bepaneia pnpolyvuak®v aptnpliv, ot
ekTIUNoELg BvnowornTag Kaplan Meier og 1 €1og eivat 0,0% [95% dua-
otnpa epnotoolvng 0,0% - 0,0%] ywa 10 Passeo-18 Lux DCB
evavtt 7,6% [95% Siaotnpa epntotootvng 1,9% - 27,0%] yia 1o pnakévt
Passeo-18 xwpig entkaiuyn.

Itn dokiun BIOLUX P-Il yia Tn Bepaneia apTnpiov katwbev Tng
YVUGKNG, oL ekTpnoelg Bvnowétntag Kaplan Meier oe 1 étog
eivat 9,4% [95% diaotnpa epniotootvng 3,1% - 26,5%] yia 1o Passeo-18
Lux DCB évavrt 6,0% [95% Staotnua epntoroouvng 1,5% - 21,9%] yia 1o
pnalovt Passeo-18 xwpig entkaAuyn.

Ztn peAétn povou okéhoug BIOLUX P-IV yia tn Bepaneia pnpotyvu-
aK®V apTnpLY o€ KIveziko nAnBuopo (158 cuppeTéxovTeg), n ektipunon
Bvnowotntag Kaplan Meier yia 10 Passeo-18 Lux DCB oe 1 €1og
eivat 3,2% [95% dtaotnpa epniotoouvng 1,3% - 7,4%].

210 Mntpiwo BIOLUX P-lIl All-Comers yia tn Bepaneia Twv aptnplav
KatwBev Tng yvuakng (877 ouppetéxovieg, 328 pe kpiown oxatuia
akpwv), ot ekTpnoelg Bvnowporntag Kaplan Meier oe 1 é€rog
Kat 2 €mn eivat 6,6% [95% dwaotnpa epnwotoouvng 5,1% - 8,5%]
kat 12,0% [95% &waotnpa epniotoouvng 9,9% - 14,6%] avriotowxa.
Auta 10 nocootd BvnowoTnTag eivat cUpQwva pe Ta dedopéva Tou
npaypaTikoU KOOHOU yla OUYKpiolpoug nAnBuopolg acBevav. Ze
dlaoTnya 2 €16V, Ogv KATESTn duvVaTO va eVTOMLOTEL OXéon PETAgU TNG
doong Tng nakMragéAng kat tng Bvnoiwpotntag. Kavévag and Toug
Bavaroug dev oxeTizeTal Pe Tn xpnon Tou Passeo-18 Lux, onwg kpibnke
ano pla ave&aptntn Enwrponn kAwikav oupBaviwy. Aev napatnpnénke
au€npévo NooooTo BVNOLUOTNTAG KATA TOV TAKTIKO €AeyX0 Tou OeUTEPOU
£T0UG, 0€ OUYKPLON [E TOV TAKTIKO EAEYXO TOU MNPQOTOU ETOUG.

Mpoypappa papHAKEUTIKNG aywyng
Ztov aoBevn Ba npénet va xopnyeitat KATAAANAN avTLNNKTIKA, avTiatgo-
netallakn kat ayyelodlaotaAtikn Bepaneia.

To napakdTw oXnPa GAPUAKEUTIKNG AYWYNG NPOOPIZETaL anokKAELOTIKA
w¢ mBavn kateuBuvtnpla ypappn kat dev Ba npénet va Bewpeitat
auoTtnpn kaBodnynon.

IXNPa PAPHAKEUTIKNG aywyng nplv anod Tn dladikaoia:
¢ 300 mg akeTuhooahikuhikoU 0E€og 12 wpeg npwv anod Tnv enépBaon.
¢ 300 mg kAontdoypéAng 12 wpeg npwv ano Tnv enépBaon.

IXNPa JLEYXELPNTIKAG PAPHAKEUTIKAG AYWYNG:

« Evdoaptnplakn bolus xoprynon nnapivng (3.000 - 5.000 U).

IXNPa pAPHAKEUTIKAG QYWYNG PETG and Tnv enépBaon:

¢ 100 mg akeTuAooahikuhikoU 0E€og Tnv nuépa €n” adpLoTov.

¢ 75 mg kAomdoypéAng Tnv npépa eni 4 eBdopadeg (eAéyEre Tov
aplBuo TWV AEUKGOV alpoo@alpiwy Kat Twv atgoneTaliwv petd and
2 kat 4 eBdopadeg).
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0dnyieg xpnong

Mpogoxn: Tuxov ayylypa Tou pnaloviou, GKOUMIOPa TNG EMLPAVELAG TOU
pnalovioU ”h onoladnnoTe enagn He uypa npw anod Tnv 0aywyn
Ba npénet va ano@eyovtat auaTnpd, KaBwG auTeg ot evépyeleg Ba
Hnopouoav va npogevaoouv ZnpLa 0TV ENKAAUYN TOU pnaiovioU.

Enwloyn kaBeThpa Passeo-18 Lux

Enw\égte kataMnAo kaBethpa yla 10 ayyeio-otoxo. H dlapetpog tou
pnaloviol Ba npénel va avrioTolxel o€ peydAo BaBuod otn dlapeTpo
ava@opag Tou ayyeiou-oToxou.

Mpoooxn: H dtapetpog nAnpwong Tou pnalovioU dev NpENEL va unep-
Baivel Tn dapeTpo TG apTnpiag-oToxou €yyUG N MEPLPEPKA TNG
OTEVWONG.

Enw\é€te pnkog pnaloviol 1o onoio avriaTotxei oe peyalo Babpo pe 1o
pnkog TnG BAABnG. Eav dev eival duvatn n StéAeuon anod Tn BAABN pe
Tov eNtBupnTo KaBetnpa Passeo-18 Lux, NopeiTe va XpnoLPonotnoeTe
kaBetnpa PTA pikpoTEPNG JLAPETPOU PN EMIKAAUPHEVO HE PAPHAKO
n KataAnAn npoeTolacia ayyeiou npw anod Tnv TeAKN dlaoToAn He
kaBeTnpa Passeo-18 Lux.

Mpoooxn: a Tnv anoTtponn Tontkng unepdoooloyiag, dev evdeikvuTtat
n xpnon OgUTepou kaBetnpa Passeo-18 Lux n onotoudnnore
GMou pnalovioU To onoio PEPeEL eNtkaAuyn @apudkou oTo idlo
onpeio Bepaneiag, avrioTowxa. Eniong Ba npénet va anogelyetat n
€p@UTELUON TG EVOONPOoBEang EKAUONG pappakou oTo idlo anpeio,
KaBwc dev pnopei va anokAeloTel Tuxov unepdoooloyia n aAnAeni-
0pacn PETAEU TwV SPACTIKGOV NAPAYOVTWY.

Mpoooxn: L& nepintwon Bepaneiag BAaBav peyalou pnkoug (phakoug
peyaAiTepou and To péyloto SlaBéotpo pnKog Tou pnalovioy), Ta
€NEPOUG TUNPaTa Ba npénet va unoBalovrat oe Bepaneia povov
pe évav kaBetnpa Passeo-18 Lux. Ba npénet va xpnaotgonotnBei
OlapopeTikog kaBetnpag Passeo-18 Lux ywa kaBe tpnpa, eve Ba
npéneL va ano@elyetat n aAnAentkaAuyn pe €va TUAPA Mou €XeL
ndn unoBAnBei oe Bepaneia npokelpévou va anotpanei n NpokAnGn
TUXOV TONKNG unepdocoloyiag.

MpoeTolpacia kaBeTnpa Passeo-18 Lux

1. Agaipéote 1o OaKTUAO npooTaciag pazi Ye Tn OUCKEUR and Tn
OUOKeuaoia Kat TonoBeTAOTE Ta o€ oTeipo nedio.

Mpoooxn: IuvioTarat n xpNnon yavilev, NpoCTATEUTIKGY yld TO OTOHA,
Tn pUTN Kat Ta pata ywa tnv aniBavn nepintwon aneleuBépwong
TNG dPACTIKNG oUsiag TNG ENKAAUYNG Tou punalovioU npwv anod tnv
eloaywyn Tou kabetnpa Passeo-18 Lux oto nepiBAnpa eloaywyéa.
AuvnTik@, 10 owpatidla nou aneleuBepmvovral evOEXeTal va
€L0€ABoUV 0TNV avVanveuoTikh 0d0.

2. AnooUpeTe PE NMLEG KIWWNOELG Tov KaBeTnpa Ol@OTOANG anod Tov
6akTUALO npooTaciag.

Mpocoxn: MHN agatpeite akopn 1o BonBnpa el0aywyng npokKeLHEVOU
va ano@UyETE TUXOV ENAPN PE TNV ENKAAUYN TOU PNaAovioU.

Mpocoxn: MHN KapnTeTe Kal pnv NIEZETE To TUAPA TOU PNaAovioy Tou
kaBetnpa Passeo-18 Lux npwv ano tn dadikaoia, yla va anotpeéyeTe
TUXOV Slaxwplopod TNG eNkAAUYNG Gappakou oe oTIBAJEG.

EknAUveTe TOV AUAG TOU 0dnyoU cUpUaATog

3. Zuvdgote pia olptyya Twv 10 ml A twv 20 ml, nou nepléxet oteipo
(puaLoloytlko opo atn BUpa Luer Tou aulou Tou 0dnyol cUpHATog 670
€yyUG dkpo Tou KaBeTnpa dLacToOANG.

4. ExnAOveTe Tov auAé Tou 0dnyoU oUppaTog.

5. AgatpéoTe Tn oUplyya.

AgaipéoTe Tov aépa and Tov KaBeTnpa
Passeo-18 Lux pe 1o BonBnpa elcaywyng
akopa oTn 6£on Tou

6. TMAnpwoTe pla ouokeun NAnpwong xwpnTikotntag 20 ml pe 6 ml
OKLOYPAPLKOU PEGOU/SLaAUHATOG GUALOAOYLKOU 0poU.

7. AgalpéoTte Tov aépa and Tn CUCKEUN MANPWONG, CUPPWVA UE TIG
OUOTAOELG Kal TIG 00nyleg TOU KATAOKEUAOTA.

8. MpooapTnoTe Tn ouokeun NANpwong otn Bupa NANPwoNg Tou
KkaBeTnpa SlaoToANG.

Mpoetdonoinon: Xpnowonoleite povo kataAnAo HEGo NANPwONG Tou
pnaloviou (n.x. piypa oKlaypa@LkoU PEGOU Kat GUOLOAOYLKOU 0poU
oe avaloyia 50:50 kat' 6ykov). Mn xpnowponoleite noté aépa h
0noLodNMoTe a€PLo HEGO yia TNV NANPWGN Tou PnaiovioU.

Mpoooxn: MHN enurpéneTe Tnv eicodo aépa oTo oUGTNHA.

9. TpaBné&te To éuBoAo Npog Ta niow Kat avappopnaTte ent 30 deuTepo-
AenTa €wg OTou va pn @aivovrat NAEov PUOANIDEG OTO ECWTEPLKO TOU
KUAIVOPOU TNG OUCKEUNG NANPWONG KaTtd Tn dLApKeELa TNG avappo-
@nong. EnavaAaBete authv Tn dladikacia apkeTEG POPEG €AV ivat
anapairnTo.

10. EnavagépeTe Tnv nieon o€ Tipn ion PE TNV aTHOCPALPLKN.

(O]

MpokarapkTikn Bepaneia coBapng aTéEvwang

Mpogoxn: Anatreitat npokatapkTikn Bepaneia coBapng OTévwaong
(> 50%) n onoia Bpioketat eyyUg wg npog Tn BAABN-oTOX0 yla TNV
anoTponn TUXOV dLOXWPLOHOU TNG EMKAAUYNG Tou pnalovioU oe
oTIBAadeg kara tn dtéAeuon anod Tn BAGBN.

MpoeTolpacia Tou BonBnpatog elcaymwyng

Avugwpévo Tpnpa NTuxwt6 TuRpa
Meppepikd akpo | |

Ly

Ewova 1: XapaktnploTikd Tou BonBnpatog eloaywyng.

11. NpowBnaTe To pnakovi péoa ato BonBnpa eloaywyng yia va dtaopa-
AOETE OTL TO NEPLPEPLKO AKPO TOU PNaloviou eivat opatod népa ano
TO MEPLPEPIKO GKPo Tou BonBnpartog eoaywyng (Ewkova 2). MHN
agpatpeite To BonBnpa eloaywyng.

(TQ
Ewkova 2: To neptpepikd akpo Tou pnakoviou eivat opatod népa anod 1o
NEPLPEPLKO AKpo Tou BonBnpaTog eloaywyng.

Texvikh €l0aywyng

12.Eav dev To €xeTe Kavel ndn, TonoBeTnoTe Tov 0dnyd oUPUATOG,
uno aKTVOOKOMIKN KaBodnynan, cUNPWVA HE TIG TUMIKEG TEXVIKEG
SLadepuikng dlaulikng ayyetonhaoTikng (PTA).

13.ZnpwEte TO NEPLPEPIKO AKpo Tou kaBeTnpa Passeo-18 Lux oTo
€yyUG Gkpo Tou 0dnyoU cUppaTog Kat NpowBnaoTe Ewg 6ToU 0 0dNYOG
oUppatog va €ENBeL anod Tnv acpakon Luer oto eyyUg akpo Tou
kaBetnpa.

14. Kpatavrag Tn ouokeun ané To BonBnpa eoaywyng (Seire Ewkova 3),
€L0GYETE NPOOEKTIKA Tov KaBetnpa Passeo-18 Lux pazi pe 10
BonBnpa ewwaywyng oto BnKapL €l0AYwWYNG, HEXPL TO AVUYWHEVO
TUApa Tou BonBnparog eloaywyng va £épBet oe enagn pe Tn BaABida
Tou neptBAnparog eloaywyea (Ewkova 4).

Mpocoxn: To avuywpévo TUAPA NPENEL VO NAPAPEVEL HEPIKWG 0paTO
€€w ano Tov El0aywy£a KaTd TNV Eloaywyn.

Ewova 3: MpowBnaon Tou BonBnpatog eloaywyng Kat Tou kaBeTnpa
H€oa oTo BNKApL ELOAYWYNG.

Ewkova 4: To avuywpévo Tunpa oe enagn pe Tn BaABida Tou Bnkapt
£L0aYWYNG.

15.Me 10 €va x€pL, ouvexioTe va kpatdte To BonBnpa ewoaywyng yla
va 7o dlatnpnoete otn B€on Tou. Me To Ao xépl, npowBnate Tn
GUOKEUN PEXPLG 0TOU To £yyUG GKPo Tou pnaAoviol BpeBei eviog Tou
Bnkaplov eloaywyng.

16. Evy kpatate 1o BonBnpa eloaywyng, cUPeTE To €€w and 1o Bnkapt
£L0AYWYNG Kat npog 10 KEVTpo Tou kabBetnpa (Ewkova 5).

Ewkova 5: Apaipean Tou BonBnpatog eloaywyng ané To Bnkapt
£10aYWYNG.
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17.Eav eivat anapaitnto, pnopeite va anokoMnoete 1o BonBnpa
€L0AYWYNG ONPOXVOVIAG TO MPOG TO MPOCTATEUTIKO Kal €nelta
TpaBavrag To aAakd pakpLd anod To NPOCTATEUTIKO GTO £yyUG AKPO
Tou oTeAéxoug (Ewkova 6).

Ewkéva 6: Apaipeon Tou BonBnpatog eloaywyng (av eivat anapairnto).

18.MpowBnoTe Tov KaBetnpa Passeo-18 Lux endavw and Tov odnyd
oUpparog npog Tn BAABN.

19.TonoBetnote 10 pnaléve dapécou Tng BAABNG, xpnaolgonolmvrag
TOUG aKTIVOOKLEPOUG JEIKTEG TOU pnaAoviol wg onpeia avapopdc.

NMARpwaon pnaAoviov

20.MAnpGoTe To PNAAGVL PE TN CUGKEUN NANPWONG yla va dlaoTeileTe
Tnv BAGBN, Xxpnotgonolwvrag TUNIKEG Texvikég PTA eni TouhdxioTov
30 deutepoenTa.

Mpogwdonoinan: MHN unepBaivere Tnv ovopaoTikn nieon pnéng (RBP).

Mpostdonoinon: lNa va pewbel o kivduvog npokAnong BAaBng oTto
ayyeio, n OLAPETPOG TOU NANpwHEVOU pnaAovioU dev npenel va
unepBaivel TNV apxikn SLAPETPO TOU ayyeiou, eyyUg Kal NEPLPEPLKA
Tng BAABNgG.

21.Av ouvexizel va UNApXeL oNPaviikn oTévwon, nAnpwote §ava To
pnakovt au€avovrag otadlakda Tnv nieon, PEXPL va pnv BeATLOVETAL
nepatrépw n BAGBN.

Inpeiwon: H xopnynon enapkoUg nNocoTNTAG pappakou npayparonot-
eltat povov Kata Tnv Np@TN NAnpwon.

Z0pntuén pnaioviou

22.Ta va oupnTUgeTe To pnakévi nAnpwe, TpaBngre npog Ta niow 10
£uBoAO TNG OUOKEUNG NANPWONG Kat ac@aAioTe To o€ authv Tn Béaon.
E@apudote kevo oTo unaAovt unod akTvookoniko €Aeyxo eni 30-90
deutepoAenta, avaAoya pe To péyeBog Tou pnakoviou.

Mpoooxn: Mnahovia pe diapetpo nou unepBaivel Ta 3,5 mm Kat pnkog
nou unepBaivel Ta 60 mm Ba npénet va oupntUooovral eni Tou-
Aaxiotov 90 deutepoAenTa yla va dlacpaloTel OTL €xel apalpebel
nAnPwG 0AOKANPN N MooodTNTA TOU PHECOU NANPWONG.

Mpoooxn: Zuviotdrat n dtathpnon unomieong OMoTe anocUpeTal o
KkaBetnpag 61acToANG.

A@aipeon Tou kaBeTnpa 6LaGTOANG

23.Alatnp@vTag To KEVO HE TN OUOKEUR MANPWONG Kat dLatnpavTag
otaBepn Tn Béon Tou odnyoU cUpHATOG KATAG PAKOG TNG BAABNG,
anocUpeTe NPOCEKTIKA Tov kaBetnpa dlacToAng and tn BAABN kat
apatpéoTe Tov SLAPECOU Tou BNKapLoU EL0AYWYAG.
Mpoooxn: e avriBeTn nepintwaon, evdéxeTal va npokAnBoUv SUoKoALEg
0TV anooupon Tou pnalovioU Stap€oou Tou Bnkaplol el0aywync.
Inpeiwon: Eav 1o pnalovi €xel SlacTalel GpKETEG QOPEG EVOEXETAL
va ePPavIOTEL Kamnota avriotaon Kard Tnv andocupch Tou pEca oTo
Bnkdpt eloaywyng. Ze nepinTwon napouciag SUGKOAL®Y, anooUpeTe
TAUTOXPOVA Kal TOV £L0AYWYEQD.

24. ApalpéaTte NAnpwg Tov KaBetnpa 8lacToAng anod 1o odnyo oUpua.

Mpocoxn: la Tnv anoTponn Tontkng unepdoaoloyiag, dev evdeikvutat
n xpnon deUTepou kaBetnpa Passeo-18 Lux n onotoudnnote aAkou
pnakovioU To onoio QEpel enkaluyn @appdkou oto idlo onpeio
Bepaneiag. Eniong, Ba npénel va anogelyeTal n eppuTEUCN EVOO-
np6oBeong ékAuong papuakou oTo 8o onpeio, kKaBwg dev pnopet
va anokAetoTel Tuxov unepdoooloyia n aAnAenidpaon petagl Twv
OpaoTIK®Y NApAyovTwy.

25.MeTd and Tn xpnon, anoppiyte TO NPOOV KAl Tn OUOKeuaoia
oUp@WVA PE TNV MOMTIKA TOU VOOOKOWELOU, TNG dloiknong Kat/n Tng
TONKNG autodloiknong.

EyyUnon kat voptkn geubuvn

Auto To npoiov Kat kaBe e€aptnua Tou (eQeENG «To Mpoidv») £xouv
oxedlaoTel, KaTaokeuaoTel, OOKIUAOTEL Kal OUOKEUaoTel pe KaBe
€UAoyn @povrida. Qotdoo, dedopévou 61t n BIOTRONIK dev eAéyxet
TIG OUVBNKEG UNG TIG OMOLEG XPNOLUOMOLETAL TO NPOIdV, Ta NEPLEXO-
peva Tou napovrog eyxetptdiou 0dnytv xpnong npénet va BewpouvTat
avanoéonacTto PEPOG Thg napouoag dnAwong anonoinong euBivng oe
NEPLNTMOELG OMOU EVIEXETAL VO UNAPEOUV NAPEKKAICELG anod TNV Npoo-
PLZOPEVN AELTOUPYLO TNG OUGKEUNG YyLa dLA(opoug Adyoug.
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H BIOTRONIK dev eyyuarat 61t dev Ba npokUyouv Ta akdAouBa:

* AuoAelToupyieg h aoToxieg Tou NpoiovTog

* Avoooanokpion Tou acBevoulg oTo Npolov

* laTplkéG €NMAOKEG KATA TN XpAON Tou MPO(OVTOG h w¢ anoTéAeoua
TNG ENAPNG TOU NPOLOVTOG HE TO GWHA Tou acBevoug

H BIOTRONIK dev avahapBavel kapia euBUvn yila Ta napakdarw:

* Xpnon Tou NpotovTog n onoia dev OUVADEL PE TNV AVAPEPOUEVN MPO-
0pLzopEVN XpNon/evaeLEn, Tig avTevdeiEeLG, TIG NPOELBOMNOLNTELG, TIG
nNAnpo@opiec aopaAeiag Kat TLG NapoUseg 0dnyieg xpnong
Tpononoinon Tou apxtkou NPoOloVTOG

TupBavra nou dev Ba pnopoucav va €xouv npoBAepBel kata Tov
XpOVo Napadoong Tou NpolovTog Pe xpnaon Twv dlaBéotpwy entnédwv
€MLOTAKNG Kat TEXvoloyiag

* YupBavra nou mpokUNTouv and GAAa mpotovra Tng BIOTRONIK n
npotovra nou dev katackeuazovrat ano Tnv BIOTRONIK kat
YupBavra avwtépag Biag, ota onoia nepthapBavovral HeTagU AAwv
Kal Ol PUOLKEG KATAOTPOPEG.

Ot avwTépw dlata€elg napéxovral pe TNV enwpuia&n onotacdnnote
dnhwong anonoinong euBivng N/kat onoloudnnoTe MePLOPLOHOY
€UBUVNG NOU CUPPWVELTAL XWPLATA pE Tov NEAGTN oTov BaBpo nou ent-
TPENETAL aNo TNV eQappocTéa vopobeaia.

Leiras

A Passeo-18 Lux paclitaxel-kibocsaté PTA ballonkatéter (a tovabbi-
akban: Passeo-18 Lux katéter) az infrainguinalis artériak sztenotikus
szakaszainak tagitasara javallott a Paclitaxel érfalba torténd egyidejti
kibocsatasaval a kezelt érszakasz restenosisanak el6fordulasa csok-
kentésére. A Passeo-18 Lux katéter ballonjanak feliiletét egyenle-
tesen 3 pg/mm? Paclitaxelt tartalmazé adagolématrix vonja be. Ez
9,1 mg maximalis mennyiségnek felel meg a legnagyobb ballonon
(7,0 x 120 mm). A ballon tagulasakor jut at a Paclitaxel az érfalba.

Huvely védi a ballont annak érdekében, hogy megtartsa gyarilag kiala-
kitott profiljat és gydgyszerbevonatat, és mintegy bevezetd segédesz-
kozként szolgal a bevezetd hivelyen vald atvezetéskor.

A tagitoballont Ugy tervezték, hogy a ballon a cimkén évé kompli-
ansz tablazatnak (Compliance Chart) megfeleld, specifikus feltoltési
nyomassal egy adott atmérdre fajhaté fel. A ballon mindkét végén
taldlhaté egy-egy sugarfogé marker, hogy megkénnyitse a ballon-
katéter fluoroszkdpos lathatova tételét, és elhelyezését a lézid felé,
majd azon at. A Passeo-18 Lux katéter puha elvékonyodé csuccsal
rendelkezik, a katéter elérehaladdsanak megkdnnyitése céljabol. A
Passeo-18 Lux katéter két Luer-csatlakozés nyildssal rendelkezik a
proximalis végen. Az egyik nyilas (feltsltd nyilas) rendeltetése feltélté
eszkoz csatlakoztatdsa, a ballon feltoltése/leeresztése céljabol. A
masik nyilas lehetdvé teszi a vezetddrot lumen oblitését. A Passeo-18
Lux katéter kiilsé feliiletén hidroféb szilikonbevonat van. A Passeo-18
Lux katéter kompatibilis a vezet6drot és a bevezetd hiively méretével,
a cimkén Lév6 ajanlasoknak megfeleléen.

Figyelem: A cimke jelzi a minimalis bevezetd hiively-méreteket. Ha a
Passeo-18 Lux hosszu és/vagy fonott bevezetd hiivelyekkel hasz-
naljak, akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-méretre lehet
szilikség a surlodas csokkentése érdekében.

Kiszerelés

Steril. Nem pirogén. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak. TILOS
hasznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy karosodott, vagy ha a
mellékelt informacié barmely része olvashatatlanna valt vagy karo-
sodott.

Tartalom

e Egy (1) db Passeo-18 Lux katéter lezart, lehuzassal nyithaté
tasakban.

* Egy (1) db hasznalati utasitas.

Tarolas

Sétét, szaraz helyen tarolandd, legfeljebb 25 °C-on (77 °F-on).
Megfelel tarolas mellett a termék felhasznalhatd a csomagon jelzett
lejarati id6ig.

Indikaciok

A Passeo-18 Lux katéter az infrainguinalis erek de novo és resteno-
sisos lézidinak tagitasara javallt.

Kontraindikaciok
Ezen eszkoz és altalanossagban a periférias tagitokatéterek ellenja-
vallatai:

¢ PTA-val vagy mas beavatkozasi technikakkal nem kezelhet§ lézidk.

¢ Nem lehetséges a cél-lézion vezetddrottal athaladni.

e Allergia a kontrasztanyaggal szemben.

¢ Vérzéses diatézis vagy mas rendellenesség, pl. gyomor-bélrend-
szeri fekély vagy agyi keringési rendellenesség, amely korlatozza
a vérlemezke-aggregaciot gatolé terapia vagy az antikoagulans
terapia hasznalatat.

¢ A megcélzott stenosis distalisan helyezkedik el az 50 %-os vagy
nagyobb stenosishoz képest, amelyet nem lehet elékezelni, mert
a gyogyszerbevonat leszakadhat a proximalis ézién valé athala-
daskor.

¢ A Paclitaxel gyégyszerrel vagy az azzal rokon szerkezet( vegyiile-
tekkel, és/vagy az n-butiriltri-n-hexil citrat (BTHC) adagolémat-
rixszal szembeni allergia, intolerancia vagy tulérzékenység.

¢ Szoptatd, terhes vagy teherbe esni kivané nék.

Figyelmeztetések

* A gyogy b tal nem r ok alkalma-
zasahoz képest a paclitaxel-bevonatu ballonok és paclitaxel-
kibocsato sztentek femoro-poplitedlis veréérbetegségekben
torténd alkalmazasat kovetden mintegy 2-3 évvel kezdédden a
késdi mortalitas fokozott kockazatara utalé jelet fedeztek fel. A
fokozott késdi mortalitasi kockazat nagysagrendjét és mechaniz-
musat illetéen kétségek vannak, ideértve a paclitaxel-bevonatu

ismételt alkal asanak hatasat. A k lorvos a késdi
mortalitasra utaloé jelet, valamint a rendelkezésre allo kezelési
opciok elonyeit és kockazatait vitassak meg betegeikkel. Bévebb
tajékoztatas a ,Paclitaxel-bevonati eszkozoknél a késdi morta-
litas jelei” fejezetben.

¢ A Passeo-18 Lux katéter alkalmazasa nem indikalt koszordér, nyaki
és koponyaliri artériakban.

¢ A Passeo-18 Lux katétert kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték
és szantak. TILOS Ujrasterilizalni és/vagy ujra felhasznalni. Az
egyszer hasznalatos eszkézék Ujrafelhasznaldsa a paciens vagy a
felhasznalé fert6zésének potencidlis kockazataval jar. Az eszkoz
szennyezGdése a paciens karosodasat, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. A tisztitas, a fertétlenités és a sterilizalas gyen-
githeti a f6 szerkezeti anyagokat és a konstrukcids jellemzéket, ami
az eszkoz meghibasodasahoz vezethet. A BIOTRONIK nem felelés
az Ujrasterilizalasbol vagy Ujbéli hasznélatbdl eredé semmilyen
kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karokért.

¢ TILOS hasznalni a Passeo-18 Lux katétert, ha a kiils6 vagy a belsé
csomagolas sérilt, vagy ha a mellékelt informacié barmilyen része
olvashatatlanna valt vagy karosodott.

¢ A lejaratiidg el6tt hasznalja fel az eszkozt.

e NE tegye ki a Passeo-18 Lux katétert szerves olddszerek, pl.
alkohol hatasanak.

¢ Kizarélag megfeleld ballonfeltolté anyagot hasznaljon (pl. kont-
rasztanyag és sooldat 50:50 térfogataranyu keverékét). Soha ne
alkalmazzon leveg6t vagy barmilyen gaznemi kozeget a ballon
feltoltésére.

¢ Amig a Passeo-18 Lux katéter a testben van, csak megfelelé és/
vagy kivalé min6ségl fluoroszkopias megfigyelés mellett mozgat-
haté.

¢ TILOS tolni vagy hizni a Passeo-18 Lux katétert, kivéve, ha a
ballon vakuum alatt van és teljesen le lett eresztve. Ha erés ellen-
4llast tapasztal a mozgatds soran, hagyja abba a beavatkozast
és hatarozza meg az ellenallas okat, miel6tt tovabb folytatnd a
beavatkozast. Az erdltetett eldrehaladas az ér sériilését és/vagy
szakadasat, illetve a vezetddrot vagy a tagitokatéter szétvalasat
okozhatja. Ez sziikségessé teheti a levalt eszkdzrészek visszanye-
rését.

e TILOS a névleges szakitonyomas (RBP) tullépése. A tilnyomas
megelézése érdekében a nyomasmonitor hasznalata kételez6.

e Az érsériilés lehetdségének csokkentése érdekében a ballon
tagitott atmérdje megkozelitéleg legyen azonos az érszakasz a szli-
kiilettSl proximalis és distalis eredeti atmérgjével.

o Ovintézkedéseket kell tenni a vérrogképzédés megelézése vagy
minimalizalasa érdekében. A vascularis rendszerbe bevezetett
minden terméket hasznalat el6tt oblitsen &t vagy oblitse le steril
fizioldgids sboldattal vagy hasonld oldattal. Az eljaras folyaman
szisztémas heparinizacio alkalmazasa ajanlott.
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Ovintézkedések
Altalanos 6vintézkedések

e A Passeo-18 Lux katéter hasznalata el6tt az egyes betegekre
vonatkozd elénycket és kockazatokat egyénileg értékelni kell.

¢ Csak perkutan transluminalis angioplasztikaban (PTA) kelléen gya-
korlott és felkésziilt orvos hasznalhatja a tagitokatétert.

A Paclitaxel aktiv anyaggal kapcsolatos
ovintézkedések

e A ballon feliletén Lévé Paclitaxel korilbelil megfelel az
anti-neoplasticus kezelés soran hasznalt mennyiség néhany
tizedrészének, ami eléggé valészin(itlenné teszi a mas gydgysze-
rekkel valé kdlcsénhatasokat. Azonban évatosan kell eljarni ismert
CYP3A4 és/vagy CYP2C8 hordozok (tébbek kézott terfenadin, ciklos-
porin, lovastatin, midazolam, ondansetron) vagy nagy PPB-tartalmu
gyogyszerek (kilonésen szulfonilureak, kumarin tipust anti-
koagulansok, szalicilsav, szulfonamidok, digitoxin) konkomitans
adagoldsa esetén. Onkoldgiai javallatokkal kapcsolatosan adagolt
Paclitaxel vonatkozasaban a mas gydgyszerekkel valo esetleges
kolcsdnhatasok meghatarozasa érdekében tanulmanyozni kell az
érvényes utasitasokat. A kezelést kiséré gydgyszerekkel kapcsola-
tosan nem ismeretesek a Paclitaxel és mas gyogyszerek esetleges
kolcsGnhatasai.

EL kell keriilni gyégyszereluciés sztent vagy mas gyogyszerkibo-
csatd ballonkatéter beiiltetését ugyanarra a helyre, mivel az aktiv
hatdanyagok tuladagoldsa vagy kélcsonhatasa nem zarhatd ki.
Nincs értékelés az eszkozok fenti javallatok szerinti ismételt hasz-
nalatara vonatkozéan Uj, késébbi beavatkozas soran.

Hosszu lézidk kezelése esetén (hosszabb, mint a rendelkezésre allo
max. ballonhosszUsag), az egyes szakaszokat csak egy Passeo-18
Lux katéterrel kell kezelni. Minden szakaszra Uj Passeo-18 Lux
katéter hasznalando. EL kell kerilni az atfedést mar kezelt szaka-
szokkal, a helyi tuladagolas megelézése érdekében.

Noha nem valészinii, de a ballonbevonat aktiv vegyllete kibo-
csatasra keriilhet a Passeo-18 Lux katéter bevezetd hivelybe
vald behelyezése elbtt, ezért javasolt kesztyd, szdj-, orr- és
szemvédG hasznalata. Potencidlisan lehetséges, hogy a kibocsatott
részecskék bejuthatnak a légutakba.

A kezel8orvosnak mérlegelnie kell a beteg Paclitaxel-kibocsatd
ballonnal térténd kezelésének gydgyaszati elényeit és a potenci-
alis nemkivanatos események kockazatat a ,Potencilis nemkiva-
natos események/szévédmények” cim{i szakaszban ismertetettek
alapjan.

Egyetlen Passeo-18 Lux katéterrel valé kezelés utan nem varhatok
a komplikaciok alatt leirt, Paclitaxelhez kapcsolédé szisztémas
nemkivanatos események. Ha tobb, mint egy katéter hasznalatara
keriil sor ugyanazon a paciensen, vigyazzon, hogy ne lépje tal a
12 mg teljes dozist, amelyrél klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy
jol toleralhaté. Hivatkozasként nézze meg a rendelkezésre allo
ballonméretek és a kapcsolodé maximalis gyégyszerterhelések
tablazatat.

A felhasznaldénak a Paclitaxellel szembeni expozicidja minimalizal-
haté, ha a Passeo-18 Lux katéter alkalmazédsa a hasznalati utasi-
tasnak megfelelden torténik. A Paclitaxelt a BTHC vivéanyag koti
meg a ballon feliiletén, és a levegén keresztiil [pl. porként), 1 m-nél
nagyobb tavolsagba torténd terjedése valészin(itlen. Mindazonaltal
a Passeo-18 Lux katétert kezeld Gsszes személynek kesztydit,
valamint szaj-, orr- és szemvédét kell viselnie, és keriilnie kell a
védteleniil bekdvetkezé mindenfajta kézvetlen vagy kozvetett érint-
kezést (pl. szennyezett anyagon vagy folyadékokon keresztiil).

A korhazaknak és a Passeo-18 Lux katétert kezel6 személyzet
tagjainak megfeleld dvintézkedéseket kell alkalmazniuk a termék
(ideértve annak csomagolésat) kezelése és artalmatlanitasa soran,
és képzetteknek kell lennitik a citosztatikus gydgyszerek kezelé-
sében.

A Paclitaxel potencialisan genotoxikus (kiilonésképpen aneugén/
klasztogén) anyag, a hatds ennek farmakodinamias mechaniz-
musan alapszik, ami mikrotubulus lebomléssal jaré interferencia. A
genotoxicitas e specifikus mechanizmuséanak jelentésége a human
karcinogén kockazatra vonatkozdan jelenleg ismeretlen.

Specialis betegpopulacidval és indikacidkkal
kapcsolatos ovintézkedések

* A trombocitagatld kezeléssel kapcsolatos kockazatot szamitasba
kell venni. Kiilonos figyelemmel kell kisérni fennallé aktiv gastri-
tisben vagy gyomorfekély megbetegedésben (PUD, Peptic Ulcer
Disease) szenved§ betegeket.
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Nem lehet megallapitdsokat tenni a Passeo-18 Lux katéter meg
nem sziiletett gyermekre gyakorolt hatdsara vonatkozoan. Nincs
klinikai adat a Passeo-18 Lux katéter terhes nékon valé hasznala-
tara vonatkozoan, azaz a reprodukciéra érvényes ellenjavallatok és
kockazatok nem ismeretesek.

Gyermekgyogyaszati hasznalat: a Passeo-18 Lux katéter biztonsa-
gossaga és hatékonysaga nincs kiértékelve gyermek betegeken.
Az (emberi és allati) szakirodalmi adatok kimutattdk, hogy a
Paclitaxel anyatejbe keriilését és szoptatott gyermekre gyakorolt
potencialis mérgezd hatasat nem lehet kizarni.

Eljarassal kapcsolatos évintézkedések

¢ Hasznalat el6tt a Passeo-18 Lux katétert meg kell vizsgalni, elle-
ndrizve mlikod6képességét és méretének az adott eljarashoz valé
alkalmassagat.

Ajanlott keszty(t, valamint szaj-, orr- és szemvédét viselni arra a
valdsziniitlen esetre, ha a Passeo-18 Lux katéternek a véddgyd-
riib6l torténd kivétele soran a ballon bevonatanak aktiv anyaga
kibocsatasra kerilne. Potencidlisan lehetséges, hogy a kibocsatott
részecskék bejuthatnak a légutakba.

A hasznalat soran legyen koriltekintd, ezzel csokkentve a
Passeo-18 Lux katéter nyél véletlen torésének, meghajlasanak vagy
hurkolddasanak lehetdségét.

Csak maximum 0,018" (0,46 mm] atmérdji vezetddrotot hasz-
naljon. Csak a cimkén megadott, megfelelé méretl bevezetdkkel
hasznélja.

A cimke jelzi a minimalis bevezetd hively-méreteket. Ha a
Passeo-18 Lux katéter hosszl és/vagy fonott bevezetd hiivelyekkel
hasznéljak, akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-méretre
lehet szlikség a surlddas csokkentése érdekében.

A ballon feltsltott dtmérdje nem haladhatja meg az artéria sz(kiilet
eldtti vagy utani atmérgjét.

A bevezet§ segédeszkozt a helyén tartva készitse eld az eszkozt és
tavolitsa el beldle a levegdt.

A megemelt résznek a bevezetés soran a bevezetd eszkozon kiviil
részben lathaténak kell maradnia.

Amint a ballon proximalis vége bekeriilt a bevezetd eszkozbe,
cslsztassa vissza a bevezetd eszkozt a bevezetd hivelybdl a
Passeo-18 Lux katéter kénusza (hub) felé.

e A gybgyszerbevonat levalasdnak megeldzése érdekében TILOS
meghajlitani vagy dsszenyomni az eszkoz ballon részét.

NE hasznélja az eszkozt, ha a vakuum nem tarhaté fenn, mivel ez
rendszerhibara utal.

A cél-léziéhoz viszonyitott proximalis, jelentds szlkiiletet el6 kell
kezelni, hogy a lézién torténé athaladas soran a ballonbevonat
réteglevalasat megakadalyozzuk.

Behelyezés elétt feltétlenil kerilni kell a folyadékokkal valé érint-
kezést, a ballon megérintését vagy a ballon feliletének letorlését,
mivel ez lemoshatja, illetve megkarosithatja a ballon bevonatat.
Javasolt negativ nyomas fenntartdsa az eszk6z minden visszahu-
zésakor.

Potencialis nemkivanatos események/
szovodmények

Az eszkdzben foglalt gyégyszerhez (Paclitaxel) és az adagolémat-
rixhoz (BTHC) tarsitott potencialis nemkivanatos események:

o A gyogyszerrel (Paclitaxel vagy azzal rokon szerkezet(i vegyiiletek)
vagy az n-butiriltri-n-hexil citrat (BTHC) ballon-adagolématrixszal
szembeni allergias vagy immunoldgiai reakcié.

Alopecia.

* Anaemia.

Vér-/Vérkészitmény-transzfuzié.
Gyomor-bélrendszeri tiinetek.

Haematologiai rendellenességek, dyscrasia (pl. leukocytopenia,
neutropenia, thrombocytopenial.

Hepaticus enzim valtozasok.

Hisztoldgiai elvaltozasok az érfalban, pl. gyulladds, sejtkarosodas
vagy nekrozis.

A sziv ingervezetési rendszerének zavarai.
Myalgia/arthralgia.

Periférias neuropatia.
Pseudomembranézus colitis.

Mutagén hatasok.

Megjegyzés: Mivel a Paclitaxel mennyisége a vérplazmaban
igen kicsi, a Paclitaxel altal okozott klasszikus nemkivanatos
események kevésbé fontosak, mint szisztémas kezelés esetén.
Azonban jelenleg még ismeretlen mellékhatasok nem zarhatok ki.
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A PTA eljarassal kapcsolatos, de nem csak erre korlatozott lehet-
séges nemkivanatos hatasok:

Ballonkatéter események: a lézi6 elérésének vagy az azon valé
4thaladasnak a sikertelensége, felt6ltési nehézségek, a ballon
szakaddsa vagy kiszurddasa, leeresztési nehézségek, visszahuzasi
nehézségek, a katéter anyaganak embolizacidja.

Vascularis események: érfal sériilése, érbelhartya-szakadas, arte-
riovenosus fisztula kialakuldsa, pszeudoaneurizma kialakulasa,
érgorcs, levegd, vérrog vagy atheroscleroticus anyag embolizacid,
a kitagitott ér restenosisa, az ér teljes elzarédasa.

Neurolégiai események: periférias ideg sériilése.

Vérzési események: vérzés vagy hemorrhagia a behatolas helyén,
vératomlesztést vagy mas kezelést igénylé hemorrhagia.

Kisérd gyogyszereléssel kapcsolatos események: mellékhatasok a
megfeleld terméktajékoztatd szerint.

Allergias reakcio kontrasztanyagokkal, trombocitagatlo, antikoagu-
lans szerekkel szemben.

Amputécié/végtagvesztés.

Halal.

Fert6zések.

Lehetnek mas, jelenleg nem elére lathaté, potencialisan nemkiva-
natos események is.

Paclitaxel-bevonatu eszkozoknél a késai
mortalitas jelei
A metaelemzés dsszefoglaldja

Arandomizalt ellendrzott klinikai vizsgalatok Katsanos és masok altal
2018 decemberében kdzzétett meta-analizise 2 év utan a késgi mor-
talitds fokozott kockazatat azonositotta a femoro-poplitealis veréér-
betegségek kezelésére hasznalt paclitaxel-bevonati ballonok és
paclitaxel-kibocsatd sztentek esetében. Az adatokra reagalva az FDA
a femoro-poplitealis veréérbetegségek kezelésére hasznalt paclita-
xel-bevonatl eszkézok 2019 majusaig rendelkezésre 4ll6 pivotal, pre-
market, randomizalt klinikai vizsgalatai hosszutavd nyomon kévetési
adatainak betegszintli meta-analizisét végezte el. A meta-analizis a
paclitaxel-bevonatu eszkozzel kezelt vizsgalati alanyokban a késdi
mortalitas jelét talalta a bevonattal nem rendelkezd eszkozzel kezelt
alanyokhoz képest. Konkrétan, az 6sszesen 1090 betegen végzett
harom randomizalt vizsgalat sordn és a rendelkezésre allé otéves
adatok alapjan a paclitaxel-bevonatl eszkézzel kezelt betegeknél a
nyers halalozasi rata 19,8 % (15,9 % - 23,4 % tartomanyban), szemben
a bevonat nélkiili eszkozzel kezelt betegek 12,7 %-o0s (11,2 % - 14,0 %
tartomany) aranyaval. Az 6téves fokozott mortalitas relativ kockazata
1,57 (95 %-os konfidencia intervallum 1,16 - 2,13), ez a paclitaxel-be-
vonatu eszkdzzel kezelt betegek mortalitdsaban 57 %-os relativemel-
kedésnek felel meg. Az FDA Tanacsadd Bizottsdganak 2019 juniusi
ilésén bemutatott, a VIVA Physicians - érgydgyaszattal foglalkozd
szervezet - altal szolgaltatott hasonld betegszintl adatok fliggetlen
meta-analizis hasonlé megallapitasokat tett, 1,38 (95 % konfidencia
intervallum 1,06 - 1,80) kockazati arany mellett. Tovabbi, kifejezetten
a mortalitas és a paclitaxel-bevonatt eszkozok kozti kapcsolat felmé-
résére tervezett elemzéseket végeztek és végeznek.

A késdi mortalitasi kockazat eléforduldsat és nagysagrendjét koriil-
tekintéen kell értelmezni, mivel a rendelkezésre allo adatok tobb-
szorosen korlatozottak, beleértve a kis mintaméret miatti tag konfi-
dencia intervallumokat, a kiilonb6z4 paclitaxel-bevonatu eszkozokre
vonatkozo vizsgalatok Osszevonasat, amelyeket nem szandékoztak
kombinalni, a jelentés mennyiségl hidnyzé vizsgalati adatot, a pacli-
taxel-dozis mortalitdsra gyakorolt hatdsara utalé egyértelm( bizo-
nyiték feltdrasa, valamint a késéi halalozasok patofizioldgias mecha-
nizmusanak feltarasa hianyat.

A paclitaxel-bevonatl ballonok és sztentek a bevonattal nem ren-
delkez$ eszkozokhoz képest javitjak a labba irdnyuld véraramlast
és csokkentik az elzarédott vérerek ujra megnyitdsa miatti, ismételt
beavatkozasok valdszinliségét. A paclitaxel-bevonati eszkozok
elényeit (pl. Gjbél sziikséges beavatkozasok csokkenése) a potenci-
alis kockazatokkal (pl. késdi mortalitas) egyiitt egyedi jelleggel kell
fontoléra venni minden betegnél.

A Passeo-18 Lux katéterhez kapcsolodo klinikai
adatokra vonatkozo tovabbi tajékoztatas

A femoro-popliteélis artériak kezelésére iranyulé BIOLUX P-| vizsga-
latban az egy éves Kaplan Meier mortalitasi becslés a Passeo-18 Lux
DCB esetében 0,0 % [95 % konfidencia intervallum 0,0 % - 0,0 %],
szemben a Passeo-18 bevonattal nem rendelkezd ballon esetében
tapasztalt 7,6 %-kal [95 % konfidencia intervallum 1,9 % - 27,0 %].
Az infrapoplitedlis artéridk kezelésére iranyuld BIOLUX P-II vizsga-
latban az egy éves Kaplan Meier mortalitasi becslés a Passeo-18 Lux
DCB esetében 9,4 % [95 % konfidencia intervallum 3,1 % - 26,5 %],
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szemben a Passeo-18 bevonattal nem rendelkezd ballon esetében
tapasztalt 6,0 %-kal [95 % konfidencia intervallum 1,5 % - 21,9 %].

A femoro-poplitealis artéridk kinai populaciéban (158 vizsgalati
alanynal) torténd kezelésére vonatkozé BIOLUX P-1V egyagu tanul-
manyban a Passeo-18 Lux DCB Kaplan Meier egy éves mortalitasi
becslése 3,2 % [95 % konfidencia intervallum 1,3 % - 7,4 %].

Az infrainguindlis artéridk kezelésére vonatkozé BIOLUX P-III All-
Comers regiszterben (877 alany, 328 kritikus végtagi ischemia) az egy-
és kétéves Kaplan Meier mortalitasi becslés 6,6 % [95 % konfidencia
intervallum 5,1 % - 8,5 %] illetéleg 12,0 % [95 % konfidencia inter-
vallum 9,9 % - 14,6 %]. Ezek a mortalitasi ardnyok megfelelnek az
Gsszehasonlithaté betegpopulaciék valés vilag (real world) adatainak.
Két év utan nem lehetett 6sszefliggést kimutatni a paclitaxel-ddzis
és a mortalitds kozott. Egy fliggetlen klinikai eseményeket vizsgalé
bizottsdg megitélése szerint egyetlen halalozds sem kapcsolédott a
Passeo-18 Lux hasznalatahoz. Az elsé évi nyomon kovetéshez képest
a masodik évi nyomon kévetés soran nem emelkedett a mortalitasi
arany.

Gyogyszerelési litemterv

A beteg kapjon megfeleld antikoagulans, trombocitagatlé és értagitd
kezelést.

Az aldbbi gydgyszerelési eljaras kizarolagosan csak esetleges Gtmu-
tatoként szolgal és nem tekintendd szigoru elGirasnak.

Beavatkozas el6tti gydgyszerelési eljaras:
¢ 300 mg acetil-szalicilsav 12 éraval a beavatkozas elétt.
¢ 300 mg clopidogrel 12 éraval a beavatkozas elétt.

Beavatkozas alatti gyogyszerelési eljaras:
o Intraarterialis heparin bolus (3000 - 5000 U).

Beavatkozas utani gydgyszerelési eljaras:

¢ 100 mg acetilszalicilsav naponta, korlatlan ideig.

¢ 75 mg/nap clopidogrel 4 hétig (ellendrizze a leukocitaszamot és a
trombocitaszamot a 2. és a 4. hét utan).

Hasznalati utasitas

Figyelem: Behelyezés el6tt feltétleniil kerilni kell a ballon megérin-
tését, a ballon feliiletének letorlését vagy a folyadékokkal valo
érintkezést, mivel ez megkarosithatja a ballon bevonatat.

Passeo-18 Lux katétervalasztas

Vélasszon ki a cél-érnek megfelelé ballont. A ballon atmérdjének
szigordan egyeznie kell a cél-ér referencia atmérdjével.

Figyelem: A ballon feltoltott atmérdje nem haladhatja meg a cél-
artéria szikilet el6tti vagy utani atmérdjét.

Valasszon a |ézi6 hosszlsagaval jo kozelitéssel egyezé ballonhosszu-

sagot. Ha a ézion nem lehet athaladni a kivant Passeo-18 Lux katé-

terrel, kisebb atmérgjl, nem gydgyszerbevonati PTA katéter vagy
megfeleld érel6készitést kell alkalmazni a Passeo-18 Lux katéterrel
valé végleges tagitas elGtt.

Figyelem: A helyi tiladagolds megelézése céljabol nem javallott
masodik Passeo-18 Lux katéter vagy barmilyen mas gydgyszer-
bevonatt ballon hasznélata egymas utan ugyanazon a kezelési
helyen. ELl kell keriilni gyégyszerellciés sztent bediltetését
ugyanarra a helyre, mivel az aktiv hatéanyagok tiladagolasa vagy
kolcsonhatasa nem zarhaté ki.

Figyelem: Hossz( lézidk kezelése esetén (hosszabb, mint a rendelke-
zésre 4ll6 max. ballonhosszlisag), az egyes szakaszokat csak egy
Passeo-18 Lux katéterrel kell kezelni. Minden szegmensre masik
Passeo-18 Lux katétert kell hasznalni, mikézben a mar kezelt
szegmenssel vald atfedés keriilendd a helyi tuladagolas elkeri-
lése érdekében.

A Passeo-18 Lux katéter elokészitése

1. Vegye ki a csomagbol a katétert a véddgy(r(ivel egyiitt, és helyezze
steril feliletre.

Figyelem: Noha nem valészin(i, de a ballonbevonat aktiv vegyiilete
kibocsatasra keriilhet a Passeo-18 Lux katéter bevezeté hiivelybe
vald behelyezése el6tt, ezért javasolt kesztyl, szaj-, orr- és
szemvédd hasznalata. Potencidlisan lehetséges, hogy a kibocsa-
tott részecskék bejuthatnak a légutakba.

2. Ovatosan hlzza ki a tagitékatétert a véddgy(riibsl.

Figyelem: NE tavolitsa el még a bevezetd segédeszkozt, a ballonbe-
vonat megérintésének elkeriilése céljabol.

Figyelem: NE hajlitsa meg vagy nyomja Gssze a Passeo-18 Lux
katéter ballon részét az eljaras el6tt, a gydgyszerbevonat rétegel-
valasanak megeldzése céljabol.
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Oblitse at a vezetddrot lument

3. Csatlakoztasson steril sdoldatot tartalmazé 10 ml-es vagy
20 ml-es fecskend6t a vezetddrot lumenének Luer-nyildséra a
tagitokatéter proximalis végén.

4. Oblitse 4t a vezetddrot lument.

5. Tavolitsa el a fecskendét.

Tavolitsa el a levegot a Passeo-18 Lux
katéterbal, mikdzben a bevezeto segédeszkoz
még a helyén van

6. Egy 20 ml-es kapacitasu feltélté eszkozt téltson fel 6 ml kontraszt/
sooldattal.

7. Légtelenitse a feltolt eszkozt a gyarto ajanlasainak és utasitasa-
inak megfelelden.

8. Csatlakoztassa a feltoltd eszkozt a tagitokatéter feltoltd nyilasara.

Figyelmeztetés: Csak megfelel§ ballonfeltélté anyagot hasznaljon
[pl. kontrasztanyag és séoldat 50:50 térfogataranyd keverékét).
Soha ne alkalmazzon leveg6t vagy barmilyen gaznemi kozeget a
ballon feltéltésére.

Figyelem: NE engedje, hogy levegé hatoljon a rendszerbe.

9. Hulzza vissza a dugattylt és szivasson 30 masodpercig, amig el
nem tlnnek a buborékok a feltlté eszkdz hengerében a szivas
alatt. Ismételje meg ezt a folyamatot tobbszor, sziikség szerint.

10. Térjen vissza semleges nyomasra.

A jelentds sziikiilet elokezelése

Figyelem: A cél-lézidhoz viszonyitott proximalis, jelentds szUkiiletet
(> 50 %) el8 kell kezelni, hogy a lézion térténd athaladas soran a
ballonbevonat réteglevaldsat megakadalyozzuk.

Bevezet6 eszkoz elokészitése

Megemelt rész Krimpelt szegmens

Ly : ‘:Zl]

Disztalis vég

1. abra: Bevezet6 eszkoz jellemzéi.

11.A ballont a bevezetd eszk6zon beliil mozditsa elére, hogy a ballon
disztalis csicsa biztosan lathaté legyen a bevezetd segédeszkéz
disztalis végén tul (2. abra). NE TAVOLITSA EL a bevezetd eszkozt.

2. abra: A ballon disztélis cstcsa lathaté a bevezet§ segédeszkdz
disztalis végén tal.

Bevezetési technika

12.Ha erre még nem kerdilt sor, helyezze el a vezet6drotot, fluorosz-
kopids iranyitas segitségével, a standard perkutan transzluminalis
angioplasztika [PTA) technikaknak megfelelGen.

13. Helyezze be a Passeo-18 Lux katéter disztalis csicsat a vezetddrot
proximalis végére, majd tolja el6re a vezetddrétot, amig ki nem lép
a katéter proximalis végén lév6 Luer-zaron.

14.Az eszkézt a bevezets segédeszkoznél fogva (lasd 3. &bral,
6vatosan helyezze be a Passeo-18 Lux katétert a bevezetd
eszkozzel a bevezetd hiivelybe, amig a bevezet§ eszkéz megemelt
része nem érintkezik a bevezetd hiively szelepével.

Figyelem: A megemelt résznek a bevezetés sordn a bevezetd
eszk6zon kivil részlegesen lathatonak kell maradnia.

3. abra: A bevezetd eszkoz és a katéter elérehaladasa a
bevezet§ hiivelyben.
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4. 4bra: A bevezet6 hiively szelepével érintkez6 megemelt rész.

15. Egyik kezével tovabbra is tartsa meg a bevezet6 segédeszkdzt,
helyzetének megtartasaval. Masik kezével tolja elére az eszkozt,
amig a ballon proximalis vége nincs a bevezet6 hiivelyen beliil.

16.A bevezet§ eszkozt tartva cslsztassa vissza a bevezetd eszkozt a
bevezetd hiivelybdl a katéter konusza felé (5. &bra).

5. abra: A bevezet( eszkoz eltavolitasa a bevezetd hiivelybdl.

17.Ha szlikséges, a bevezet6 eszkdz lehdmozhatd, ranyomva a hurok-
véddre, majd évatosan lehlzva azt a hurokvédérél a szar proxi-
malis végén (6. abra).

%*4

6. dbra: Bevezetd eszkoz eltavolitdsa (sziikség esetén).

18.Tolja el6re a Passeo-18 Lux katétert a vezetddrét mentén a lézid
felé.

19. Pozicionalja a ballont a ézion at, a ballon sugarfogd markereit
hasznélva referenciapontokként.

A ballon feltoltése

20.Toltse fel a ballont a feltoltd eszkozzel a lézid kitagitasa céljabol,
standard PTA technikdkat hasznalva legalabb 30 masodpercig.

Figyelmeztetés: NE lépje til a névleges szakitényomast (RBP).

Figyelmeztetés: Az érsériilés lehetGségének csokkentése érdekében
a ballon tagitott 4tmérdje nem haladhatja meg a lézi6tél proxi-
malis és distalis érszakasz eredeti atmérgjét.

21.Ha jelentés szlikilet tovabbra is fennall, ismételten tagitsa a
ballont, fokozatosan addig emelve a nyomast, amig a lézié6 mar
nem javul tovabb.

Megjegyzés: A megfeleld gyogyszertartalom adagolasa csak az elsé
tagitas alatt torténik meg.

A ballon leeresztése

22.A ballon teljes leeresztéséhez hlzza vissza a feltoltd eszkoz
dugattytjat, majd zarja ebben a helyzetben. Alkalmazzon
vakuumot a ballonban fluoroszkdpias ellenérzés mellett, a ballon
méretétdl fliggéen legalabb 30-90 masodpercig.

Figyelem: 3,5 mm-nél nagyobb atmérgji és 60 mm-nél hosszabb bal-
lonokat legalabb 90 masodpercig kell leereszteni, annak biztosi-
tasa érdekében, hogy minden felt6lté anyag teljesen eltavolitasra
kerdljén.

Figyelem: Javasolt a vakuum fenntartdsa a tagitékatéter minden
visszahtzasakor.

Tagitokatéter eltavolitasa

23.Mikozben fenntartja a vakuumot a feltolté eszkozzel, és a veze-
tédrot stabil helyzetét a lézidban, évatosan huzza vissza a tagito-
katétert a lézidbol, majd hizza ki a bevezet6 hiivelyen keresztiil.

Figyelem: Ennek elmulasztadsa esetén a ballon bevezetd hivelyen
keresztiili visszahtizasa nehézzé vélhat.

30.09.2020 12:18:03



Megjegyzés: Ha a ballont mar tobbszor kitagitottak, tapasztal-
haté némi ellenallds a bevezetd hivelybe vald visszahizasakor.
Ha nehézségek lépnek fel, egyitt hizza ki a tagitokatétert és a
bevezet6t.

24.Teljesen tavolitsa el a tagitokatétert a vezetdrotrol.

Figyelem: A helyi tiladagolds megelézése céljabél nem javallott
masodik Passeo-18 Lux katéter vagy barmilyen mas gydgyszer-
bevonatu ballon hasznalata ugyanazon a kezelési helyen. EL kell
keriilni gyégyszereldciés sztent beliltetését ugyanarra a helyre,
mivel az aktiv hatéanyagok tiladagolasa vagy kélcsonhatasa nem
zarhato ki.

25.Hasznalat utan a terméket és csomagoldsat a kérhazi, adminiszt-
rativ és/vagy helyi kormanyzati iranyelvek szerint helyezze hulla-
dékba.

Garancia/feleldsség

A terméknek és dsszetevéinek (a tovabbiakban: .a termék”) vala-
mennyi eleme megfelel gondossaggal tervezett, gyartott, ellenérzott
és csomagolt. A BIOTRONIK azonban nem ellendrzi, hogy a terméket
milyen kériilmények kozétt hasznaljak, a hasznalati utasitas (IFU)
tartalmat jelen nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan
esetekben, ha a termék elvart miikodésében barmilyen okbél zavar
keletkezne.

A BIOTRONIK nem garantalja, hogy az aldbbi események nem kévet-
keznek be:

¢ Atermék hibds miikodése vagy meghibasodasa.

¢ A paciensnek a termékre adott immunvalasza.

¢ A termék hasznalata soran illetve a terméknek a paciens testével
torténd érintkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A BIOTRONIK nem vallal feleldsséget az alabbiakért:

e A termék felhasznalasi céljanak/indikacioknak, kontraindika-
cioknak, figyelmeztetéseknek, dvintézkedéseknek illetve a hasznalati
utasitasban szerepld utasitasoknak nem megfeleld alkalmazasa.

Az eredeti termék madositasa.

Olyan események, melyek a kiszallitds soran a tudomany és a techno-
lgia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak eldre lathatoak.

Az egyéb BIOTRONIK termékek vagy nem a BIOTRONIK altal
gyartott termékek okozta eseményekért.

Vis maior eseményekért, beleértve de nem csak erre korlatozva a
természeti katasztréfakat.

A fenti rendelkezések nem érintik az tigyféllel kiilon megallapodas
szerinti barmilyen felel6sség kizarasat és/vagy korlatozasat.

Apraksts

Passeo-18 Lux paklitakselu izdalods PTA balonu katetrs (turpmak
teksta - Passeo-18 Lux katetrs) ir paredzéts stenozes segmentu
paplasinasanai infraingvinalajas artérijas ar vienlaicigu paklitaksela
izdalisanos asinsvada sienina, lai samazinatu apstradato asinsvada
segmenta restenozi. Passeo-18 Lux katetra balona virsma ir vien-
dabigi parklata ar piegades matricu, kas satur 3 pg paklitaksela uz
mm?2 ar maksimalo daudzumu 9,1 mg uz lielaka balona (7,0x120 mm).
IzpleSot balonu, paklitaksels nonak asinsvada siena.

Apvalks aizsargad balonu, lai saglabatu ta rpnicas profilu un zalu
parklajumu, un to izmanto ka paliglidzekli ievietoSanas laika caur
ievaditaja apvalku.

Dilatacijas balons ir izstradats piepisanai lidz zinamam diametram
pie noteikta piepGSanas spiediena saskand ar atbilstibas tabulu
uz etiketes. Katra balona gala atrodas viens starojumu necaurlai-
digs markieris, lai atvieglotu fluoroskopisko vizualizaciju un balona
katetra pozicionéSanu, virzot to uz bojajumu un pari tam. Passeo-18
Lux katetrs aprikots ar mikstu konusveida galu katetra virzisanas
atviegloSanai. Passeo-18 Lux katetram proksimalaja gala ir divas
Luera tipa pieslégvietas. Viena pieslégvieta [pieptsanas pieslégvieta)
ir paredzéta piepusanas ierices pievieno3anai, lai piepstu/iztuk$otu
balonu. Otra pieslégvieta lauj skalot vaditajstigas limenu. Katetra
Passeo-18 Lux aréja virsma ir parklata ar hidrofobisku silikona par-
klajumu. Passeo-18 Lux katetrs ir saderigs ar vaditajstigu un ievadi-

taja apvalka izmériem saskana ar noradijumiem uz etiketes.

Uzmanibu: etiketé ir noraditi minimali ievaditaja apvalka izméri.
Ja Passeo-18 tiek izmantots savienojuma ar citiem garajiem
un/vai pitajiem ievaditaja apvalkiem, berzes samazinasanai var bat
nepiecieSams lielaks izmérs frencos, neka noradits uz etiketes.

Piegades stavoklis

Sterila. Nepirogéna. lerice ir sterilizéta, izmantojot etilena oksidu.
NELIETOT, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja nav salasdma vai
ir bojata jebkada noradita informacija.
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Saturs

 Viens (1) Passeo-18 Lux katetrs noslégta, atplésama maisina.
 Viena (1) lieto3anas instrukcija.

Uzglabasana

Uzglabat tumsa, sausa vieta maks. 25°C / 77°F temperatara.

Pareizi uzglabajot, izstradajumu var lietot lidz deriguma termina
beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Indikacijas

Passeo-18 Lux katetrs ir paredzéts, lai paplasinatu stenozes vai res-
tenozes bojajumus infraingvinalajas artérijas.
Kontrindikacijas

Sis ierices un periféras dilatacijas katetru visparigas lietosanas kon-
trindikacijas ir:

bojajumi, kas nav arstéjami ar PTA vai citam intervences metodém;
neiespé&jamiba virzit vaditajstigu cauri mérka bojajumam;

alergija pret kontrastvielam;

hemoragiska diatéze vai cita saslimsana, pieméram, kunga-zarnu
trakta cdla vai smadzenu asinsrites trauc&jumi, kas ierobeZo trom-
bocTtu agregacijas inhibitoru un antikoagulantu terapijas izmanto-
sanu;

ja mérka bojajums atrodas distali no stenozes > 50%, ko nav
iespéjams ieprieks arstét, jo, Skérsojot proksimalo bojajumu,
iesp&jams zaudét zalu parklajumu;

alergija, nepanesiba vai paaugstinata jutiba pret paklitakselu vai
strukturali saistitiem savienojumiem un/vai piegades matricu
n-butiril-tri-n-heksil citratu (BTHC);

sievietes, kas baro bérnu ar kriti, gritnieces vai sievietes, kas
plano gratniecibu.

Bridinajumi

* Pé&c paklitaksela parklatu balonu un paklitaksela izdaloSu stentu
lietoSanas femoropoplitealas arterialas slimibas arstésanai,
salidzinot ar iericém, kas nav parklatas ar zalém, ir identifi-
céts signals paaugstinatam vélinas mirstibas riskam apméram
2-3 gadus péc arstésanas. Nav skaidribas par palielinata vélinas
mirstibas riska apméru un mehanismu, tostarp par atkartotas
ar paklitakselu parklatas ierices iedarbibu. Arstiem ar pacien-
tiem jaapspriez Sis vélinas mirstibas signals un pieejamo ars-
tésanas iespéju prieksrocibas un riski. Lai iegatu papildinfor-
maciju, skatiet sadalu ,Vélinas mirstibas signals ar paklitakselu
parklatam iericem”.

Passeo-18 Lux katetrs nav paredzéts izmantoSanai koronara,
cervikala un intrakraniala artérija.

Passeo-18 Lux katetrs ir izstradats un paredzéts tikai vienreizé&jai
lietodanai. NESTERILIZET un/vai NEIZMANTOT ierici atkartoti.
Vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmantoSana rada poten-
cialu pacienta vai lietotaja inficéSanas risku. lerices piesarnojums
var radit traumas, izraisit slimibu vai pacienta navi. Tiri$ana, dezin-
fekcija un sterilizacija var batiski pasliktinat svarigds materiala un
konstrukcijas Tpasibas, kas var izraisit ierices atteici. BIOTRONIK
neuznemas atbildibu par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrieto-
Siem kaitgjumiem, kas radusies atkartotas sterilizacijas vai lieto-
Sanas rezultata.

NELIETOT, ja Passeo-18 Lux katetra argjais vai iek$gjais iepako-
jums ir bojats vai ja nav salasama vai ir bojata jebkdda noradita
informacija.

Izmantot lidz deriguma termina beigu datumam.
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piem., spirta, iedarbibai.

Izmantojiet tikai atbilstodu balona piepGsanas vielu (piem., 50:50
kontrastvielas un fiziologiska Skiduma maisijumu péc tilpumal).
Balona piepildisanai nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
Kad Passeo-18 Lux katetrs atrodas kerment, ar to jarikojas pietie-
kama un/vai augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé.

NEVIRZIET uz priekSu vai atpakal Passeo-18 Lux katetru, kamér
balons nav pilniba iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja manipula-
ciju laika jutama stipra pretestiba, partrauciet proceddru un pirms
turpinasanas nosakiet pretestibas céloni. Virzisana ar spéku var
radit asinsvada bojajumu un[vai vaditajstigas vai dilatacijas katetra
ieplisanu vai sadaliSanos. Sada gadijuma var bat nepieciesams
iznemt ierices fragmentus.

NEPARSNIEDZIET nominalo sagrau$anas spiedienu (RBP).
Spiediena mérisanas ierices izmantosana ir obligata, lai nepielautu
parmérigu spiedienu.

(O]

e Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu, piepistad balona
diametram jabdt aptuveni vienadam ar originalo asinsvada
diametru proksimali un distali no stenozes.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai mazinatu trombu
veidoSanos. Pirms lietoSanas izskalojiet ar sterilu izotonisku fizio-
logisko vai tamlidzigu $kidumu visus izstradajumus, kas tiek ievaditi
asinsvadu sistéma. Procediras laika ieteicams veikt sistémisku
heparinizaciju.

Piesardzibas pasakumi

Vispareéjie piesardzibas pasakumi

¢ Pirms Passeo-18 Lux katetra lietoSanas katram pacientam indivi-
duali jaizvérté ieguvumi un riski.

* Dilatacijas katetru drikst izmantot tikai arsti, kas ir pilniba apmactti
un praktiz&jusies perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA)
veiksana.

Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar aktivo
vielu paklitakselu

Paklitaksela daudzums uz balona virsmas atbilst aptuveni
dazam simtdalam no antineoplastiskaja arstésana parasti lietota
daudzuma, tadél mijiedarbiba ar citam zalem ir loti mazticama.
Tomeér iesp&jama mijiedarbiba, vienlaicigi ievadot zinamus CYP3A4
un/vai CYP2C8 substratus (tostarp terfenadinu, ciklosporinu, lovas-
tatinu, midazolamu, ondansetronu) vai zales ar lielu PPB (ipasi
sulfonilurinvielu, kumarina tipa antikoagulantus, salicilskabi,
sulfonamidus, digitoksinu). Informaciju par iesp&amu paklitak-
sela mijiedarbibu ar citam zalém onkologisku indikaciju gadijuma
skatiet attiecigajas lietoSanas instrukcijas. Nav veikts pétjjums,
kura noteikta paklitaksela mijiedarbiba ar citam arsté$ana izman-
totajam zalem.

¢ Jaizvairas no zalu izdalo$a stenta vai cita zalu izdaloSa balonkatetra
ievadiSanas taja pasa vietd, jo nevar izslégt aktivo vielu pardozésanu
vai mijiedarbibu. leri¢u izmantoSana, ka noradits ieprieks, sekojosa
jauna intervencg, nav novértéta.

e Ja tiek arstéti bojajumi lielda garuma (garaki par maksimalo
pieejamo balona garumu), atsevidki segmenti jaarsté tikai ar
vienu Passeo-18 Lux katetru. Katram segmentam jaizmanto cits
Passeo-18 Lux katetrs. Lai izvairitos no vietgjas pardozésanas,
apstradajamie segmenti nedrikst parklaties ar jau apstradatu
segmentu.

Kaut arT ir maza iespéjamiba, ka balona parklajuma aktivais savie-
nojums izdalisies pirms Passeo-18 Lux katetra ievietoSanas ieva-
ditaja apvalka, ieteicams lietot cimdus, mutes, deguna un acu aiz-
sarglidzeklus. Izdalitas dalinas potenciali var noklat elpcelos.

o Arstgjodajam arstam ir jaapsver mediciniskie ieguvumi, kas rodas,
arstéjot pacientu ar paklitakselu izdaloso balonu, attieciba pret
iespéjamajam nevélamajam blakusparadibam, kas aprakstitas
sadala .lesp&jamas nevélamas blakusparadibas/komplikacijas”.
Péc arstésanas ar vienu Passeo-18 Lux katetru nav sagaidamas ar
paklitaksela lietoSanu saistitas sistémiskas blakusparadibas, kas
aprakstitas komplikaciju sadala. Ja pacientam lieto vairak neka
vienu katetru, parliecinieties, ka neparsniedzat kop&jo 12 mg devu,
kas kliniskajos pétijumos tika pieradita ka labi panesama. Uzzinai
skatiet pieejamo balonu izméru un tiem atbilstoSo maksimalo zalu
daudzumu tabulu.

Lietojot Passeo-18 Lux katetru atbilstosi lietoSanas instrukcijam,
iespéjams samazinat lietotaja paklausanu paklitaksela iedarbibai.
Uz balona virsmas paklitaksels ir saistits ar paligvielu BTHC, un ir
maz ticams, ka tas izplatas pa gaisu (piem., ka pulveris vai putekli)
par 1 m lielaka radiusa. Tomér visiem cilvékiem, kas strada ar
Passeo-18 Lux katetru, jalieto cimdi, mutes, deguna un acu aiz-
sarglidzekli, ka arT jaizvairas no neaizsargatas tiesas vai netieSas
saskares (piem., caur piesarnotiem materialiem vai $kidrumiem).
Slimnicdm un personalam, kas lieto Passeo-18 Lux katetru,
stradajot un utilizéjot izstradajumu (tostarp iepakojumu), jaievéro
visi atbilstosie piesardzibas pasakumi un jabat apmacitiem darbam
ar citostatiskam zalém.

Pamatojoties uz paklitaksela farmakodinamisko darbibas
mehanismu, kas ir mikrotubulu izjauk$anas traucéjumu radisana,
tas potenciali ir genotoksisks (ipasi aneigéns/klastogéns). ST speci-
fiska genotoksicitates mehanisma nozime cilvéka kancerogenitates
riskam Sobrid nav zinama.

Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar ipasam
pacientu populacijam un indikacijam
e Janem vera risks, kas saistits ar antiagregantu lietoSanu.

Pacientiem ar nesenu aktivu gastritu vai PCS (peptiskas &alas
slimibu) nepiecieSami ipasi apsvérumi.

41

30.09.2020 12:18:03




e Nav iespéjams noteikt katetra Passeo-18 Lux iedarbibu uz
nedzimus$u bérnu. Nav pieejami kliniskie dati saistiba ar katetra
Passeo-18 Lux lietoSanu gratniecém, t. i., ar reproduktivo funkciju
saistitas kontrindikacijas un riski nav zinami.

LietoSana bérniem: Passeo-18 Lux katetra droSiba un efektivitate
bé&rniem nav noteikta.

Dati no literataras (cilvekiem un dzivniekiem) liecina, ka pakli-
taksels nondk mates piena, un nevar izslégt iesp&jamo toksisko
iedarbibu uz zidaini.

Proceduras piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas uzsaksanas Passeo-18 Lux katetrs vizuali japar-
bauda, lai parliecinatos par ta funkcionalitati un izméra piemeérotibu
konkrétajai procedirai, kura tas tiks lietots.

Kaut arT ir maza iesp&jamiba, ka, iznemot Passeo-18 Lux katetru
no aizsarggredzena, izdalisies balona parklajuma aktivais savie-
nojums, ieteicams lietot cimdus, mutes, deguna un acu aizsargli-
dzeklus. |zdalitas dalinas potenciali var noklat elpcelos.

Esiet piesardzigi izmantoSanas laika, lai samazinatu nejausas
Passeo-18 Lux katetra apvalka salGSanas, saliekSanas vai
savisanas iespégju.

Ilzmantojiet tikai vaditajstigas ar maksimalo diametru 0,018"
(0,46 mm). lzmantojiet tikai atbilstoSa izméra ievaditajus, ka
noradits uz etiketes.

Etiketé ir noraditi minimali ievaditaja apvalka izméri. Ja Passeo-18
Lux katetrs tiek izmantots savienojuma ar gariem un/vai pitiem
ievaditaja apvalkiem, berzes samazinasanai var bat nepiecieSams
lielaks izmérs frencos, neka noradits uz etiketes.

Balona piepustais diametrs nedrikst parsniegt asinsvada diametru
proksimali vai distali no stenozes.

Sagatavojot un izspieZot gaisu no ierices, turiet ievietoSanas paligli-
dzekli vieta.

levietoSanas laika paceltajai dalai japaliek dalgji redzamai arpus
ievaditaja.

Kad balona proksimalais gals atrodas ievaditaja, izbidiet atpakal
ievietosanas paliglidzekli no ievaditaja apvalka un virziena uz
katetra Passeo-18 Lux centralmezglu.

NELOKIET un NESASPIEDIET ierices balonu, lai nepielautu zalu
parklajuma atslanosanos.

NELIETOJIET ierici, ja td nevar noturét vakuumu, jo tas norada uz
sistémas atteici.

Ja proksimali no mérka bojdjuma atrodas ievérojama stenoze, ta
ieprieks jaarsté, lai, izejot $im bojajumam cauri ar balonu, nerastos
balona parklajuma atslanosanas.

Nedrikst pielaut saskari ar Skidrumiem pirms ievietoSanas, pie-
skarties balonam un slaucit balona virsmu, jo tas var nonemt vai
bojat balona parklajumu.

Kad katetrs tiek izvilkts, ieteicams saglabat negativo spiedienu.

lespejamas nevélamas blakusparadibas/
komplikacijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar lietotajam
zalem (paklitakselu) un piegades matricu (BTHC):

alergija/imunologiska reakcija pret zalem (paklitakselu vai struktu-
rali saistitiem savienojumiem] vai balona piegades matricu n-buti-
ril-tri-n-heksila citratu (BTHC);

alopécija;

anémija;

asins/asins produktu parlieana;

kunga un zarnu trakta simptomi;

hematologiska diskrazija (tostarp leikocitopénija, neitropénija,
trombocitopénija);

aknu enzimu izmainas;

histologiskas asinsvada sieninas izmainas, tostarp iekaisums, $tanu
bojajums vai nekroze;

sirds vadiSanas sistémas darbibas traucgjumi;
mialgija/artralgija;

periféra neiropatija;

pseidomembranozs kolits;

* mutagéna iedarbiba.

Piezime: asins plazma nonak loti mazs paklitaksela daudzums,
kas nozimé, ka paklitaksela klasiski izraisitam nevélamam bla-
kusparadibam ir mazaks Tpatsvars neka sistémiskas arstésanas
gadijuma. Tomér nevar izslégt vél nezindmas blakusparadibas.

lespg&jamas nevélamas paradibas saistiba ar PTA procediru ietver, bet
neaprobeZojas ar $adam:
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ar balonkatetru saistitas paradibas: nespéja sasniegt vai Skérsot
bojajumu, piepisanas gratibas, balona parravumi vai caurumi taja,
iztukSoSanas gratibas, izpemsanas gratibas, katetra materiala
embolizacija;

ar asinsvadiem saistitas paradibas: traumas asinsvada sienina,
asinsvada iek$gja slana plisums, arteriovenozo fistulu veidosanas,
pseidoaneirismas veidoSanas, asinsvada spazmas, gaisa embo-
lizacija, trombotiski vai aterosklerotiski veidojumi, paplasinata
asinsvada restenoze, pilniga asinsvada okllzija;

neirologiskas paradibas: periféro nervu traumas;

ar asinoSanu saistitas paradibas: asinoSana vai hemoragija
piekluves vieta, hemoragija, kuras dél nepiecieSama asins parlie-
$ana vai cita veida arstésana;

ar vienlaikus lietotajiem medikamentiem saistitas paradibas:
nevélamas blakusparadibas atbilstosi lietoSanas instrukcijai;
alergiska reakcija uz kontrastvielu, antiagregantiem, antikoagulan-
tiem;

ekstremitasu amputacija/zaudésana;
* nave;
infekcijas.

Var bt arT citas potencialas nelabvéligas blakusparadibas, kas
paslaik nav zinamas.

Velinas mirstibas signals sakara ar
paklitaksela parklatam iericém
Metaanalizes kopsavilkums

Nejausinatu kontrolétu pétijumu metaanalize, kuru 2018. gada
decembrT publicéja Katsanoss un lidzautori, konstatéja paaugstinatu
vélinas mirstibas risku péc 2 gadiem un vélak sakara ar paklitaksela
parklatu balonu un paklitakselu izdaloSo stentu lietoSanu femoro-
poplitealo artériju slimibas arstésanai. Atbildot uz Siem datiem, ASV
Partikas un zalu parvalde (FDA) veica pacientu limena metaanalizi
péc ilgtermina novérosanas datiem no pivotaliem pirmstirgus nejau-
Sinatiem pétijumiem par paklitaksela parklatam iericém, kas izman-
totas femoropoplitealds slimibas arstésanai, izmantojot pieejamos
kliniskos datus lidz 2019. gada maijam. 5T metaanalize arf paradija
vélinds mirstibas signalu pétfjuma subjektiem, kuri tika arstéti ar
paklitaksela parklatam iericém, salidzinot ar pacientiem, kuri arstéti
ar neparklatam iericém. Proti, tris nejausinatos pétijumos ar kopuma
1090 pacientiem un pieejamiem 5 gadu datiem mirstibas koeficients
bija 19,8% (diapazons 15,9% - 23,4%) pacientiem, kuri tika arstéti ar
paklitaksela parklatam iericém, salidzinot ar 12,7% (diapazons 11,2%
- 14,0%) personam, kuras arstéja ar neparklatam iericém. Relativs
paaugstinatas mirstibas risks 5 gadu laika bija 1,57 (95% ticamibas
intervals 1,16 - 2,13), kas atbilst 57% relativajam mirstibas pieau-
gumam pacientiem, kuri arstéti ar paklitaksela parklatam iericém.
FDA padomdevéju komitejas 2019. gada jinija sanaksmé tika zinots,
ka neatkariga lidzigu pacientu limena metaanalize, ko sniedza
asinsvadu zalu organizacija VIVA Physicians, zinoja par lidzigiem
atklajumiem ar riska pakapi 1,38 (95% ticamibas intervals 1,06-1,80).
Ir veiktas un tiek veiktas papildu analizes, kas ir Tpasi izstradatas, lai
novértétu mirstibas saistibu ar paklitaksela parklatam iericém.

Veélinas mirstibas riska esamiba un apmeérs jainterpreté piesardzigi,
jo pieejamajiem datiem ir vairdki ierobeZojumi, ieskaitot plasus
ticamibas intervalus maza datu izlases lieluma dél, dazadu ar pakli-
takselu parklatu ieri¢u pétijumu apvienosanu, kuras nebija paredzéts
kombinét, ievérojamu daudzumu trikstoSu datu pétijumos, skaidru
pieradijumu trakumu par paklitaksela devas ietekmi uz mirstibu un
nenoteiktu vélinas naves patofiziologisko mehanismu.

Ar paklitakselu parklati baloni un stenti uzlabo asins plismu kajas
un samazina atkartotu procedlru nepiecieSamibas iesp&jamibu, lai
atkartoti atvértu aizsprostotos asinsvadus, salidzinajuma ar nepar-
klatam iericém. Atseviskiem pacientiem jaapsver ieguvumi no ar
paklitakselu parklatam iericem (piemé&ram, samazinatas atkartotas
intervences nepiecieSamiba), ka ari iespéjamie riski (pieméram,
v&lina mirstiba).

Papildu informacija par kliniskajiem datiem
attieciba uz Passeo-18 Lux

BIOLUX P-I femoropoplitedlo artériju arstésanas pétijuma Kaplana-
Meiera mirstibas novértéjums péc 1 gada ir 0,0% [95% ticamibas
intervals 0,0% - 0,0%] Passeo-18 Lux DCB salidzinajuma ar 7,6% [95%
ticamibas intervals 1,9% - 27,0%] neparklatam Passeo-18 balonam.
BIOLUX P-II infrapoplitealo artériju arstésanas pétjjuma Kaplana-
Meiera mirstibas novértéjums péc 1 gada ir 9,4% [95% ticamibas
intervals 3,1% - 26,5%] Passeo-18 Lux DCB salidzinajuma ar 6,0%

[95% ticamibas intervals 1,5% - 21,9%] neparklatam Passeo-18
balonam.

(O]

BIOLUX P-IV vienas grupas pétijjuma femoropoplitealo artériju arste-
Sanai Kinas populacija (158 pacienti), Passeo-18 Lux DCB, Kaplana-
Meiera mirstibas novértéjums péc 1 gada ir 3,2% [95% ticamibas
intervals 1,3% - 7,4%].

BIOLUX P-Ill ,visu lietotaju” (all-comers] pétijuma infraingvinalo
artériju arstésanai (877 pacienti, 328 kritiska ekstremitasu isémijal,
Kaplana-Meijera mirstibas novértéjums péc 1 gada un 2 gadiem
ir attiecigi 6,6% [95% ticamibas intervals 5,1% - 8,5%] un 12,0%
[95% ticamibas intervals 9,9% - 14,6%]. Sie mirstibas limeni atbilst
redliem pasaules datiem par salidzinamam pacientu populacijam.
Péc 2 gadiem nevaréja noteikt sakaribu starp paklitaksela devu un
mirstibu. Neviens no naves gadijumiem nebija saistits ar Passeo-18
Lux lietoSanu, ka noteikusi neatkariga Klinisko notikumu komiteja.
Netika novérots paaugstinats mirstibas limenis otraja novérosanas
gada, salidzinot ar pirma gada novérojumiem.

Medikamentu lietoSanas grafiks

Pacientam jalieto piemérota antikoagulantu, antiagregantu un vazo-
dilatatoru terapija.

Sis medikamentu lieto3anas grafiks ir paredzéts tikai ka vadlinija, un
tas nav uzskatams par stingru noradijumu.

Medikamentu lietoSanas grafiks pirms procediras:
¢ ASA 300 mg 12 stundas pirms procediras.
¢ Klopidogrels 300 mg 12 stundas pirms proceddras.

Medikamentu lietoSanas grafiks procedurai:
« Heparina intraarterialais bolus (3000 - 5000 SV).

Medikamentu lietoSanas grafiks péc procediras:

¢ ASA 100 mg diena uz nenoteiktu laiku.

« Klopidogrels 75 mg diena 4 nedélas (péc 2 un 4 nedélam parbaudiet
leikocitu un trombocitu skaitu).

LietoSanas noradijumi

Uzmanibu: nedrikst pieskarties balonam, slauctt balona virsmu un
pielaut saskari ar $kidrumiem pirms ievietoSanas, jo tadéjadi var
nonemt vai bojat balona parklajumu.

Passeo-18 Lux katetra izvéele

Izvélieties mérka asinsvadam atbilstoSu balona katetru. Balona
diametram precizi jaatbilst mérka asinsvada atsauces diametram.

Uzmanibu: balona piepistais diametrs nedrikst parsniegt mérka
asinsvada diametru proksimali vai distali no stenozes.

Izvélieties bojajuma izméram atbilstoSu balona garumu. Ja
bojajumam nav iesp&jams iziet cauri ar vélamo Passeo-18 Lux
katetru, pirms galigds paplasinasanas ar Passeo-18 Lux katetru
jaizmanto mazaka diametra PTA katetrs, kas nav parklats ar zalem.

Uzmanibu: lai novérstu lokalu pardozésanu, viena arstésanas vieta
attiecigi nav ieteicams lietot otru Passeo-18 Lux katetru vai
jebkuru citu ar zalém parklatu balonu. Turklat jaizvairas no zales
izdaloSa stenta implantacijas taja pasa vieta, jo nevar izslégt par-
dozésanu vai aktivo vielu mijiedarbibu.

Uzmanibu: ja tiek arstéti bojajumi lield garuma (garaki par maksimalo
pieejamo balona garumu), atseviski segmenti jaarsté tikai ar
vienu Passeo-18 Lux katetru. Katram segmentam jaizmanto cits
Passeo-18 Lux katetrs un, lai izvairitos no vietéjas pardozésanas,
segmenti nedrikst parklaties ar jau apstradatu segmentu.

Passeo-18 Lux katetra sagatavosana

1. lznemiet aizsarggredzenu ar katetru no iepakojuma un novietojiet
sterila zona.

Uzmanibu: kaut ari ir maza iespéjamiba, ka balona parklajuma
aktivais savienojums izdalisies pirms Passeo-18 Lux katetra
ievietoSanas ievaditaja apvalka, ieteicams lietot cimdus, mutes,
deguna un acu aizsarglidzeklus. lzdalitds dalinas potenciali var
noklat elpcelos.

2. Uzmanigi iznemiet dilatacijas katetru no aizsarggredzena.

Uzmanibu: vél NENONEMIET ievietoSanas paliglidzekli, lai izvairitos
no jebkada kontakta ar balona parklajumu.

Uzmanibu: NELOKIET un NESASPIEDIET Passeo-18 Lux katetra
balonu pirms procediras, lai nepielautu zalu parklajuma atsla-
nosanos.

Vaditajstigas lumena skalosana

3. Pievienojiet 10 ml vai 20 ml Slirci ar sterilu fiziologisko Skidumu
vaditajstigas limena Luera tipa pieslégvietai dilatacijas katetra
proksimalaja gala.

4. lzskalojiet vadstigas limenu.

5. Atvienojiet Slirci.
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Izspiediet gaisu no Passeo-18 Lux katetra,
kamer tas atrodas ievietosanas paliglidzekl

6. Piepildiet 20 ml ietilpibas pieptsanas ierici ar 6 ml kontrastvielas
Skiduma.

7. lzspiediet gaisu no piepiiSanas ierices saskana ar razotaja ieteiku-
miem un noradijumiem.

8. Pievienojiet piepUsanas ierici dilatacijas katetra piepdsanas pie-
slégvietai.

Bridinajums: izmantojiet tikai atbilstoSu vielu balona pieptsanai
(piem., 50:50 kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu
péc tilpuma). Balona piepildiSanai nekad neizmantojiet gaisu vai
gazveida vielu.

Uzmanibu: NELAUJIET gaisam ieklat sistema.

9. Pavelciet atpakal virzuli un veiciet aspiraciju 30 sekundes, lidz pie-
pasanas ierices galvenaja dala aspiracijas laika vairs neparadas
gaisa burbuli. Ja nepiecieSams, atkartojiet So procediru vairakas
reizes.

10. Atgriezieties pie neitrala spiediena.

levérojamas stenozes iepriekséja arstésana

Uzmanibu: ja proksimali no mérka bojdjuma atrodas ievérojama
stenoze (> 50%), ta ieprieks jaarstg, lai, izejot im bojajumam cauri
ar balonu, nerastos balona parklajuma atslanosanas.

levietoSanas paliglidzekla sagatavosana

Pacelta dala Gofréts segments

| |
— 1

Distalais gals

L

1. attéls: ievietoSanas paliglidzekla Tpasibas.

11.Virziet balonu ievieto$anas paliglidzekla iekSpusg, lai nodrosinatu,
ka balona distalais gals ir redzams aiz ievietoSanas paliglidzekla
distala gala (2. attéls). NEIZNEMIET ievietoSanas paliglidzekli.

2. attéls: balona distalais gals ir redzams aiz ievietoSanas
paliglidzekla distala gala.

levietoSanas metode

12.Ja tas vél nav izdarits, ievietojiet vaditajstigu, sekojot tai ar fluo-
roskopijas palidzibu, saskana ar standarta perkutanas translumi-
nalas angioplastijas (PTA) metodém.

.levietojiet Passeo-18 Lux katetra distalo galu vaditajstigas proksi-
malaja gala un virziet, lidz vaditajstiga iziet no Luera savienotaja
katetra proksimalaja gala.

14. Turot ierici aiz ievietoSanas paliglidzekla (sk. 3. attélu), uzmanigi
ievietojiet Passeo-18 Lux katetru kopa ar ievietosanas paliglidzekli
ievaditaja apvalka, lidz pacelta ievietoSanas paliglidzekla dala
saskaras ar ievadiSanas apvalka varstu (4. attéls).

Uzmanibu: ievietoSanas laika paceltajai dalai japaliek dal&ji redzamai
arpus ievaditaja.

w

3. attéls: ievietoSanas paliglidzeklis un katetra virzisana ievaditaja
apvalka.

4. attéls: paceltd dala saskaré ar ievaditaja apvalka varstu.
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15.Ar vienu roku turpiniet turét ievietoSanas paliglidzekli, lai
saglabatu ta stavokli. Ar otru roku virziet ierici, lidz balona proksi-
malais gals atrodas ievaditaja apvalka iekSpusé.

16.Turot ievietoSanas paliglidzekli, izbidiet atpakal ievietoSanas
paliglidzekli no ievaditaja apvalka katetra centralmezgla virziena
(5. attéls).

5. attéls: ievietoSanas paliglidzekla iznemsana no ievaditaja apvalka.

17. Ja nepiecieSams, ievietosanas paliglidzekli var nonemt, uzspiezot
to virsl aizsargam pret sapisanos un péc tam uzmanigi novelkot
nost no aizsarga varpstas proksimalaja gala (6. attéls).

=

6. attéls: ievietoSanas paliglidzekla nonemsana (ja nepiecieSams).
18.Virziet Passeo-18 Lux katetru pa vaditajstigu virziena uz bojajumu.

19. Novietojiet balonu bojajuma vidd, izmantojot balona rentgenstaru
necaurlaidigos markierus ka references punktus.

Balona piepildisana

20.Uzpildiet balonu, izmantojot pieptSanas ierici, lai paplasinatu
bojajumu, izmantojot standarta PTA metodes, vismaz 30 sekundes.

Bridinajums: NEPARSNIEDZIET nominalo sagraudanas spiedienu
(RBP).

Bridinajums: lai samazinatu iesp&amo asinsvada bojajumu, pie-
pilditd balona diametrs nedrikst parsniegt originalo asinsvada
diametru proksimali un distali no bojajuma.

21.Ja saglabajas nozimiga stenoze, piepildiet balonu vélreiz, paka-
peniski palielinot spiedienu, lidz vairs nenotiek bojajuma uzlabo-
$anas.

Piezime: atbilstoSo zalu ievadiSana tiek veikta tikai pirmas piepildi-
$anas laika.

Balona iztukSosana

22. Lai pilniba iztukSotu balonu, pavelciet atpakal piepGsanas ierices
virzuli un nofiksgjiet $aja pozicija. Uzturiet balond vakuumu zem
fluoroskopiskas kontroles vismaz 30-90 sekundes atkaribd no
balona izméra.

Uzmanibu: baloni, kas parsniedz 3,5 mm diametru un 60 mm garumu,
jaiztukSo vismaz 90 sekundes, lai nodroSinatu, ka pilniba izvadita
visa uzpildisanas viela.

Uzmanibu: kad dilatacijas katetrs tiek iznemts, ir ieteicams uzturét
vakuumu.

Dilatacijas katetra iznemsana

23.Uzturot vakuumu ar piepUsanas ierici un stabilu vaditajstigas
poziciju bojajuma vieta, uzmanigi izvelciet dilatacijas katetru no
bojajuma un caur ievaditaja apvalku.

Uzmanibu: pretéjd gadijuma var rasties gratibas izvilkt atpakal
balonu caur ievaditaja apvalku.

Piezime: ja balons tika paplasinats vairakas reizes, var rasties pre-
testiba, to ievelkot atpakal ievaditaja apvalka. Gratibu gadijuma
izvelciet dilatacijas katetru un ievaditaju kopa.

24.Pilnba nonemiet dilatacijas katetru no vaditajstigas.
Uzmanibu: lai novérstu lokdlu pardozésanu, viend arstésanas vieta
nav ieteicams lietot otru Passeo-18 Lux katetru vai jebkuru citu ar
zalém parklatu balonu. Turklat jaizvairas no zales izdaloSa stenta
implantacijas taja pasa vieta, jo nevar izslégt pardozésanu vai
aktivo vielu mijiedarbibu.

.Péc lietoSanas produkta un iesainojuma iznicindSana javeic

saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas pasvaldibas
politiku.

2
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Garantija/atbildiba

Sis produkts un ikviena ta sistémas dala (turpmak teksta — ,produkts”)
ir izstradats, izgatavots, testéts un iepakots, ievérojot sapratigu ripibu.
Tomeér, ta ka uznémums BIOTRONIK nekontrolé apstaklus, kados
produkts tiks lietots, Sis lietoSanas instrukcijas (IFU) saturs uzskatams
par batisku $3 pazinojuma dalu situacijas, kad dazadu iemeslu dél
iespéjami produkta paredzétas funkcijas darbibas traucéjumi.

Uznémums BIOTRONIK negarantg, ka nenotiks $adi notikumi:

¢ produkta darbibas trauc&jumi vai kladas;

* pacienta iminreakcija uz izstradajumu;

¢ produkta lietoSanas laika radusas mediciniskas komplikacijas vai
sekas tam, ka izstradajums saskaras ar pacienta kermeni.

BIOTRONIK neuznemas atbildibu $ados gadijumos:

produkts netiek lietots atbilstosi noraditajai lietodanai/indikacijam,
kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
Saja lietoSanas instrukcija ietvertajiem noradijumiem;

originalais produkts tiek mainits;

notikumi, kurus nevaréja paredzét, izmantojot produkta piegades
laika pieejamo zinatnes un tehnologiju limeni;

notikumi, kuru célonis ir citi BIOTRONIK produkti vai produkti,
kurus nav razojis BIOTRONIK;

* neparvaramas varas notikumi, tostarp, bet ne tikai dabas katastrofas.
lepriek$ minétie noteikumi neierobeZo atrunas un/vai saistibu ierobe-
Zojumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma, kadu atlauj
piemérojamie tiesibu akti.

Aprasas

.Passeo-18 Lux" paklitakselj iSskiriantis perkutaninés transliumi-
nalinés angioplastikos (PTA) balioninis kateteris [toliau vadinamas
.Passeo-18 Lux" kateteriu) skirtas stenoziniam segmentui zemiau
kirksnies esanciose arterijose iSplésti kartu iSskiriant j kraujagyslés
sienele paklitakselj, kad sumazéty gydomo kraujagyslés segmento
restenozes rizika. .Passeo-18 Lux” kateterio baliono pavirSius yra
homogeniskai padengtas vaisto iSskyrimo matrica, kurios 1 mm? yra
3 ug paklitakselio; didZiausiame balione (7,0 x 120 mm) yra daugiausia
9,1 mg. Balionui pleciantis paklitakselis iSskiriamas j kraujagyslés
sieneles.

Mova apsaugo baliona, kad jis iSsaugoty gamyklines savybes, ir vaisto
danga ir naudojama kaip zondo kreipiklis jstumiant pro jterpiklj.

Plec¢iamasis balionas pagamintas taip, kad veikiamas konkretaus
pripatimo slégio baty iSpustas iki Zinomo skersmens pagal etiketéje
pateikta atitikties lentele. Kiekviename baliono gale yra po rentge-
nokontrastinj Zymeklj, kurie padeda atlikti fluoroskopija ir reguliuoti
balioninio kateterio padeétj artéjant prie pazaidos ir ja perveriant.
.Passeo-18 Lux" kateteris turi minksta smailéjantj galiuka, kad batu
lengviau stumti i priekj. Proksimaliniame ..Passeo-18 Lux” kateterio
gale yra du Luerio prievadai. Prie vieno prievado (pripGtimo prievado)
prijungiamas pripGtimo jtaisas balionui pripTsti ir subliaskinti. Kitas
prievadas suteikia galimybe praplauti kreipiamosios vielos spindj.
.Passeo-18 Lux" kateterio iSorinis pavirsius padengtas hidrofobine
silikono danga. .Passeo-18 Lux” kateteris suderinamas su tokiu
dydziu kreipiamaja viela ir jterpikliu, kokie nurodyti etiketéje pateikia-
mose rekomendacijose.

Démesio. Etiketéje nurodyti maziausi jterpiklio dydziai. Jei .Passeo-18
Lux" naudojamas su ilgais ir (arba) pintais jterpikliais, norint
sumazinti trintj, gali tekti rinktis didesnius pranctziskus dydZius,
negu nurodyta etiketéje.

Kaip tiekiama

Sterilus. Nepirogeninis. Implantuojamasis prietaisas sterilizuotas
etileno oksidu. NENAUDOTI, jei pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei
kurie nors pateikti duomenys yra uzdengti ar nejskaitomi.
Turinys

e Vienas (1) .Passeo-18 Lux" kateteris sandariame atpléiamajame
maiselyje.
« Viena (1) naudojimo instrukcija

Laikymo salygos

Laikykite tamsioje, sausoje vietoje, ne aukstesnéje kaip 25 °C (77 °F)
temperatiroje.

Tinkamai laikant gamini galima naudoti iki ant pakuotés nurodyto
galiojimo laiko.
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Indikacijos
.Passeo-18 Lux” kateteris skirtas zemiau kirk3nies esanciu arterijy
.de novo” ar restenozinéms pazaidoms iSplésti.

Kontraindikacijos

Sio prietaiso ir apskritai iSoriniu ple¢iamuju kateteriy naudojimo kon-
traindikacijos:

PTA ar kitais intervenciniais metodais negydomos pazaidos;
pazaidos, kuriy nejmanoma perverti kreipiamaja viela;

alergija kontrastinei medziagai;

hemoraginé diatezé arba kitoks sutrikimas, pvz., virSkinamojo
trakto opa ar galvos smegenu kraujotakos sutrikimai, dél kuriy
negalima taikyti gydymo trombocitu agregacija slopinanciais ar
kraujo kre$éjima stabdandiais vaistais;

tiksliné stenozé, esanti distaliai > 50 % stenozés, kurios negalima
koreguoti dél to, kad kertant proksimaline paZzaida gali nusitrinti
vaisto danga;

alergija arba padidéjes jautrumas paklitakseliui ar struktdriskai
susijusiems junginiams ir (arba) vaisto i§skyrimo matricai n-butirilo
tri-n-heksilo citratui (BTHC), ju netoleravimas;

Zindymas, néstumas ar ketinimas pastoti.

Ispéjimai

¢ Praéjus 2-3 metams po gydymo uZregistruotas padidéjusios
vélyvo mirtingumo rizikos Zenklas po paklitakseliu dengtu
balionu ir paklitakselj iSskirianciu stentu naudojimo Slaunies ir
pakinklio arteriju ligai, palyginti su vaistais nepadengtais prie-
taisais. Padidéj vélyvo mirting rizikos mechanizmas,
iskaitant kartotinio paklitakseliu dengtu prietaisu poveikio jtaka,
néra aiskus. Gydytojai su savo pacientais turéty aptarti sj vélyvo
mirtingumo signala ir turimu gydymo galimybiu naudos ir rizikes
santykj. Daugiau informacijos Zzr. ,,Paklitakseliu dengtu prietaisu
vélyvojo mirtingumo signalas”.

.Passeo-18 Lux" kateteris neskirtas naudoti vainikinése, gimdos
kaklelio ir intrakranijinése arterijose.

.Passeo-18 Lux" kateteris sukurtas ir skirtas naudoti tik viena
karta. NESTERILIZUOKITE ir (arba) NENAUDOKITE pakartotinai.
Kai vienkartiniai implantuojamieji prietaisai naudojami pakarto-
tinai, kyla rizika uzkrésti pacienta ar naudotoja. Implantuojamaji
prietaisa uZterSus, pacientas gali patirti suzalojima, susirgti ar
mirti. Valymas, dezinfekavimas bei sterilizavimas gali pabloginti
esmines medziagu bei konstrukcijos savybes ir sugadinti implan-
tuojamajj prietaisa. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine, atsi-
tiktine ar pasekmine Zala, atsiradusia dél pakartotinio sterilizavimo
ar naudojimo.

.Passeo-18 Lux” kateterio NENAUDOKITE, jei vidiné pakuoteé
pazeista ar atidaryta arba jei kurie nors pateikti duomenys uzdengti
ar nejskaitomi.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

.Passeo-18 Lux" kateteris NEGALI liestis su organiniais tirpikliais,
pvz., alkoholiu.

Naudokite tik tinkama baliono pripatimo terpe (pvz., kontrastinés
medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj, kurio tario santykis 50:50).
| aliona nepiskite oro ar kitos dujinés terpés.

Kai .,Passeo-18 Lux” kateteris yra paciento kane ir juo manipuliuo-
jama, turi bati atliekama pakankamos apimties ir (arba) aukstos
kokybés fluoroskopija.

NESTUMKITE ir NETRAUKITE .Passeo-18 Lux" kateterio, jeigu
veikiant vakuumui balionas néra visiSkai subliskes. Jei manipu-
livodami pajuntate stipru pasipriesinima, sustabdykite procedira
ir prie$ tesdami nustatykite pasiprieSinimo priezastj. Stumiant
jéga galima pazeisti kraujagysle ir (arba) gali jplysti arba atsidalyti
kreipiamoji viela ar pleciamasis kateteris. Tokiu atveju gali reikéti
pasalinti implantuojamojo prietaiso fragmentus.

NEVIRSYKITE nominalaus trikimo slégio (RBP). Kad nesusidaryty
per didelis slégis, batina naudoti slégio stebéjimo prietaisa.

Kad nebuty pazeista kraujagyslé, priplsto baliono skersmuo turi
blti panasus | pirminj kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir
distaliai nuo stenozeés.

Batina imtis priemoniu kreséjimui iSvengti ar sumazinti. Pries
naudojant visus | kraujagysliu sistema patenkancius gaminius
reikia praplauti arba praskalauti steriliu izotoniniu fiziologiniu
tirpalu ar panasiu tirpalu. Procediros metu rekomenduojama
naudoti sistemine heparinizacija
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Atsargumo priemonés
Bendrosios atsargumo priemonés

¢ Prie$ naudojant ., Passeo-18 Lux” kateterj, reikia atskirai jvertinti
kiekvieno paciento rizika ir nauda.

o Plediamajj kateterj turéty naudoti tik tinkamos kvalifikacijos,
iSmokyti atlikti perkutanine transliuminaline angioplastika (PTA)
gydytojai.

Atsargumo priemoneés, susijusios su veikliaja
medziaga paklitakseliu

Paklitakselio kiekis baliono pavirSiuje atitinka mazdaug kelias
deSimtasias dalis kiekio, paprastai skiriamo antinavikiniam
gydymui, todél saveika su kitais vaistais mazai tiketina. Vis délto
atsargumo priemoniy batina imtis skiriant kartu su Zinomais
CYP3A4 ir (arba) CYP2C8 substratais (jskaitant terfenadina, ciklos-
porina, lovastating, midazolama, ondansetrona) ar vaistais, kurie
stipriai jungiasi su plazmos baltymais (PPB) (ypa¢ sulfonilslapalo
preparatais, antikoaguliantais ar kumarino tipo preparatais, salicilo
ragstimi, sulfonamidais, digitoksinu). Dél galimos saveikos su kitais
vaistais paklitakseli vartojant pagal onkologines indikacijas reikia
perskaityti atitinkamas naudojimo instrukcijas. Nebuvo istirta jokia
galima paklitakselio saveika su kitais gydant vartojamais vaistais.
Reikia vengti vaista iSskiriantj stenta ar kitus vaista iSskirianius
balioninius kateterius implantuoti toje pacioje vietoje, nes negalima
atmesti perdozavimo ar saveikos su veikliosiomis medziagomis
tikimybés. Anks¢iau nurodyty prietaisu naudojimas naujoms
paskesnéms intervencijoms nebuvo vertintas.

Gydant ilgas pazaidas (kurios yra ilgesnés uz didziausia turimo
baliono ilgi) segmentus reikia koreguoti naudojant tik viena
.Passeo-18 Lux" kateteri. Kiekvienam segmentui reikia naudoti kita
.Passeo-18 Lux” kateter]. Reikia vengti persidengimo su jau gydytu
segmentu, siekiant iSvengti vietinio perdozavimo.
Rekomenduojama maveéti pirstines ir dévéti burnos, nosies ir akiu

veiklusis junginys gali iSsiskirti pries istumiant ,Passeo-18 Lux"
kateterj i iterpikli. ISsiskyrusios dalelés gali patekti i kvépavimo
takus.

Gydantysis gydytojas turi pasverti paciento gydymo paklitaksel]
iSskirianciu balionu medicininius privalumus su galimu nepagei-
daujamu reiskiniu rizika, aprasyta skyriuje ..Galimi nepageidaujami
reiskiniai ir komplikacijos”.

Su paklitakseliu susijusiu sisteminiu nepageidaujamu reiskiniuy,
aprasytu komplikaciju skyriuje, nesitikima po gydymo atskiru
.Passeo0-18 Lux" kateteriu. Jeigu tam paciam pacientui buvo
naudojami keli kateteriai, nevirsykite 12 mg bendros dozés, kuri kli-
nikiniuose tyrimuose buvo gerai toleruojama. Orientacijai zr. lentele
su galimais baliony dydziais ir didZiausiomis vaisto dozémis.
Galimas paklitakselio poveikis vartotojui gali bdti sumazZintas
.Passeo-18 Lux" kateterj naudojant pagal naudojimo instrukcija.
Paklitakselis prijungiamas prie pagalbinés medziagos BTHC,
esancios baliono pavirsiuje, todél mazai tikétina, kad jis plisty oru
(pvz., kaip milteliai ar dulkes) toliau nei 1 m spinduliu. Nepaisant
to, .Passeo-18 Lux” kateterj naudojantys asmenys turéty maveti
pirstines, dévéti burnos, nosies ir akiu apsaugos priemones ir vengti
tiesioginio ar netiesioginio saly¢io (pvz., per uzterStas medziagas ar
skys€ius), kai apsaugos priemonés nenaudojamos.

Ligoninés personalas, dirbantis su ,Passeo-18 Lux" kateteriu, turi
imtis visu reikiamu atsargumo priemoniu, susijusiu su produkto
(iskaitant pakuote) naudojimu ir utilizavimu, ir turi bati iSmokytas
dirbti su citostatiniais vaistais.

Remiantis farmakodinaminiu veikimo mechanizmu, kuris gali
trikdyti mikrotubuliu formavimasi, paklitakselis yra galimai geno-
toksiska (ypa¢ pasizyminti aneugeniniu ar klastogeniniu poveikiu)
medziaga. Néra Zinoma Sio specialaus genotoksiSkumo mecha-
nizmo svarba kancerogeniskumo Zmogui rizikai.

Atsargumo priemonés, susijusios su

tam tikromis pacientu populiacijomis ir
indikacijomis

Batina atsizvelgti j rizika, susijusia su gydymu antiagregantais. Ypac
atsakingai reikia apsvarstyti tokio gydymo taikyma pacientams,
kurie pastaruoju metu sirgo Gminiu gastritu arba skrandzio ar dvy-
likapirstés zarnos opa.

Nejmanoma nurodyti kateterio .Passeo-18 Lux” poveikio negi-
musiam vaikui. Klinikiniy duomenu, susijusiu su .Passeo-18 Lux”
kateterio naudojimu nésc¢ioms moterims, néra. Tai reiskia, kad néra
Zinomu su reprodukcija susijusiy kontraindikaciju ar riziku.
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¢ Naudojimas vaikams: kateterio .Passeo-18 Lux” saugumas ir
veiksmingumas vaikams neistirtas.

e Literatiros duomenys (apie Zmones ir gyvinus) rodo, kad pakli-
takselis iSsiskiria j motinos piena, todél negalima atmesti galimo
toksinio poveikio zindomam kadikiui.

Procediros atsargumo priemonés

¢ Prie$ naudojant reikia patikrinti, ar ,Passeo-18 Lux" kateteris
tinkamai veikia, ir jsitikinti, kad jo dydis tinka procedirai, per kuria
ji ketinama naudoti.

Rekomenduojama mdveéti pirstines ir dévéti burnos, nosies ir
akiu apsaugos priemones, nes, nors labai mazai tikétina, baliono
dangos veiklusis junginys gali iSsiskirti iStraukiant .Passeo-18
Lux” kateterj i$ apsauginio Ziedo. ISsiskyrusios dalelés gali patekti
i kvépavimo takus.

Su prietaisu elkités atsargiai, kad sumazéty tikimybé netycia
sulauzyti, sulenkti ar persukti ..Passeo-18 Lux" kateterio vamzdelj.
Naudokite tik kreipiamasias vielas, kuriu skersmuo ne didesnis
kaip 0,018 col. (0,46 mm). Naudokite tik su tinkamo dydzio jterpi-
kliais, kaip nurodyta etiketéje.

Etiketéje nurodyti maZiausi jterpiklio dydZiai. Jei .Passeo-18 Lux”
kateteris naudojamas su ilgais ir (arba) pintais jterpikliais, norint
sumazinti trintj, gali tekti rinktis didesnius prancdziSkus dydzius,
negu nurodyta etiketéje.

Priplsto baliono skersmuo negali bati didesnis nei arterijos
skersmuo proksimaline ir distaline kryptimis nuo stenozés.
Ruosdami implantuojamaji prietaisa arba iSstumdami i$ jo ora
zondo kreipiklj palikite savo vietoje.

ISkilusi dalis jstimimo metu turi bati dalinai matoma uz jterpiklio
ribu.

Kai baliono proksimalinis galas yra jterpiklyje, zondo kreipiklj pas-
linkite i$ jterpiklio link ,Passeo-18 Lux" kateterio jvorés.
NESULENKITE ir NESUSPAUSKITE implantuojamojo prietaiso, kad
iSvengtumeéte vaisto dangos atsisluoksniavimo.

NENAUDOKITE implantuojamojo prietaiso, jei nepavyksta iSlaikyti
vakuumo, nes tai rodo sistemos gedima.

Siekiant iSvengti baliono dangos atsisluoksniavimo kertant pazaida,
bdtinas pirminis didelés stenozés gydymas proksimaliau gydomos
pazaidos.

Reikia grieZtai vengti kontakto su skysciais pries jterpima, baliono
lietimo ar baliono pavirsiaus Sluostymo, nes taip galima nuplauti
baliono danga ar ja pazeisti.

IStraukiant implantuojamajj prietaisa rekomenduojama palaikyti
neigiama slégj.

Galimi nepageidaujami reiskiniai ir
komplikacijos

Galimi nepageidaujami reiSkiniai, susije su vaistu (paklitakseliu) ir
vaisto isskyrimo matrica (BTHC):

alergija (imunologiné reakcija) vaistui (paklitakseliui arba jam
strukt@riniu poziGriu giminingiems junginiams) arba baliono vaisto
isskyrimo matricai n-butirilo tri-n-heksilo citratui (BTHC);
alopecija;

anemija;

produkto transfuzija i$ kraujo j krauja;

virskinamojo trakto simptomai;

hematologineé diskrazija (jskaitant leukocitopenija, neutropenija,
trombocitopenijal;

kepenu fermenty poky¢iai;

kraujagyslés sienelés histologiniai pokyciai, jskaitant uzdegima,
lasteliy pazeidima ar nekroze;

Sirdies laidZiosios sistemos sutrikimai;

mialgija / artralgija;

periferiné neuropatija;

¢ pseudomembraninis kolitas;

¢ mutageninis poveikis.

Pastaba. Labai maZas paklitakselio kiekis kraujo plazmoje reiskia,
kad jprastinis paklitakselio sukeliamas nepageidaujamas poveikis
yra reikSmingas maziau nei sisteminis gydymas. Vis délto
negalima atmesti kol kas nezinomo $alutinio poveikio.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su PTA procedira (sarasas
neiSsamus):

¢ su balioniniu kateteriu susije reiSkiniai: negaléjimas pasiekti ar
perverti pazaidos, problemos pripuciant, baliono plySimas ar
praddrimas, problemos subliGSkinant, problemos istraukiant,
kateterio medZziagu sukelta embolizacija;
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su kraujagyslémis susije reiskiniai: kraujagyslés sienelés suzalo-
jimas, vidinio sluoksnio jplySimas, arterioveninés fistulés susida-
rymas, pseudoaneurizmos susidarymas, kraujagyslés spazmas,
embolija oru, trombozine ar aterosklerozine medziaga, iSpléstos
kraujagyslés restenozé, visiska kraujagyslés okliuzija;
neurologiniai reiskiniai: periferinio nervo suzalojimas;

su kraujavimu susije reiskiniai: prieigos vietos kraujavimas arba
hemoragija, kraujavimas, dél kurio reikia kraujo perpylimo arba
kito gydymo;

su vaistu susije lydimieji reiskiniai: Salutinis poveikis, nurodytas
atitinkamame pakuotés lapelyje;

alerginés reakcijos | kontrastine medziaga, antiagregantus, anti-
koaguliantus;

amputacija / galinés netekimas;

* mirtis;

¢ infekcijos.

Gali pasireiksti ir kitoks nepageidaujamas poveikis, kuris $iuo metu
nenumatytas.

Paklitakseliu dengtu prietaisu vélyvojo
mirtingumo signalas

Metaanalizés santrauka

Atsitiktiniu imciu kontroliuojamu tyrimu metaanalizé, paskelbta
2018 m. gruodj Katsano ir bendraautoriu, nurodé padidéjusia vélyvojo
mirtingumo rizika 2 metais ir véliau, kai paklitakseliu dengti balionai
ir paklitakselj iSskiriantys stentai naudoti Slaunies ir pakinklio
arteriju ligai gydyti. Reaguodama j Siuos duomenis, FDA atliko ilga-
laikiu stebéjimo duomenu i$ paklitakseliu dengtu prietaisu, naudotu
Slaunies ir pakinklio ligai gydyti, pagrindiniu atsitiktiniu imciy tyrimu,
atliktu prie$ pateikima rinkai, pacientu lygio metaanalize. Naudoti
klinikiniai duomenys, surinkti iki 2019 m. geguzés. Metaanalizé taip
pat parodé vélyvojo mirtingumo Zenklus tyrimuose, kuriuose tiria-
mieji buvo gydyti paklitakseliu dengtais implantuojamaisiais prietai-
sais, palyginti su pacientais, gydytais implantuojamaisiais prietaisais
be dangos. Konkreciai 3 atsitiktiniu im¢iu tyrimuose, kuriuose i$ viso
dalyvavo 1090 pacientuy ir kuriuose buvo sukaupti 5 metu duomenys,
apytikris paklitakseliu dengtais implantuojamaisiais prietaisais
gydyty pacienty mirtingumas buvo 19,8 % (nuo 15,9 % iki 23,4 %),
palyginti su 12,7 % (nuo 11,2 % iki 14,0 %) nedengtais implantuo-
jamaisiais prietaisais gydytu tiriamuju. Padidéjusio mirtingumo
santykiné rizika 5 metais buvo 1,57 (95 % pasikliautinasis intervalas
1,16-2,13), o tai atitinka paklitakseliu dengtais implantuojamaisiais
prietaisais gydytu pacienty mirtingumo santykinj padidéjima 57 %.
Kaip 2019 m. birZelj FDA patariamojo komiteto posédyje paskelbé
WVIVA Physicians”, kraujagysliy medicinos organizacija, panasiu
paciento lygio duomenu nepriklausoma metaanalizé parodé panasius
duomenis: rizikos santykis buvo 1,38 (95 % pasikliautinasis intervalas
1,06-1,80). Buvo atliktos ir tebevykdomos papildomos analizés, spe-
cialiai sukurtos mirtingumo ir paklitakseliu dengtu implantuojamuju
prietaisu rysiui jvertinti.

Vélyvojo mirtingumo rizikos buvima ir dydj reikétu interpretuoti
atsargiai dél turimu duomenu ribotumu, jskaitant placius pasikliau-
tinuosius intervalus dél mazo imties dydZio, skirtingu paklitakseliu
dengtu implantuojamuju prietaisu, kurie nenumatyti derinti, jungtiniy
tyrimu, didelio kiekio trikstamu tyrimo duomenu, neaiskiu pakli-
takselio dozés poveikio mirtingumui jrodymu ir nenustatyto vélyvuju
mirciu patofiziologinio mechanizmo.

Paklitakseliu dengti balionai ir stentai pagerina kraujotaka i kojas ir
sumazina procediros atveriant uzsikimsusias kraujagysles kartojimo
tikimybe, palyginti su implantuojamaisiais prietaisais be dangos.
Paklitakseliu dengty implantuojamuju prietaisu nauda (pvz., sumazé-
jusi intervenciju skai¢iy) ir galimas rizikas (pvz., vélyvaji mirtinguma)
reikétu apsvarstyti kiekvienam pacientui individualiai.

Papildoma informacija dél klinikiniy duomenu apie
.Passeo-18 Lux"

Slaunies ir pakinklio arterijy gydymo BIOLUX P-I tyrime Kaplan ir
Meier mirtingumo vertinimas 1 metais buvo 0,0 % (95 % pasikliau-
tinasis intervalas 0,0-0,0 %) naudojant .Passeo-18 Lux" vaistu
padengta baliona, palyginti su 7,6 % (95 % pasikliautinasis intervalas
1,9-27,0 %) naudojant . Passeo-18" nepadengta baliona.

Arterijy Zemiau pakinklio gydymo BIOLUX P-Il tyrime Kaplan ir
Meier mirtingumo vertinimas 1 metais buvo 9,4 % (95 % pasikliau-
tinasis intervalas 3,1-26,5 %) naudojant ,Passeo-18 Lux" vaistu
padengta baliona, palyginti su 6,0 % (95 % pasikliautinasis intervalas
1,5-21,9 %) naudojant ..Passeo-18" nepadengta baliona.

Slaunies ir pakinklio arteriju gydymo kiny populiacijos BIOLUX P-IV
vienos Sakos tyrime (158 tiriamieji) gydant .Passeo-18 Lux” vaistu
padengtu balionu Kaplan ir Meier apskaiciuotasis mirtingumas
1 metais buvo 3,2 % (95 % pasikliautinasis intervalas 1,3-7,4 %).
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Zemiau kirk3nies esanciy arterijy gydymo BIOLUX P-Ill bendros
populiacijos registre (877 tiriamieji, 328 kritinés galtinés iSemijos)
Kaplan ir Meier apskaiciuotasis mirtingumas 1 ir 2 metais buvo ati-
tinkamai 6,6 % (95 % pasikliautinumo intervalas 5,1-8,5 %) ir 12,0 %
(95 % pasikliautinumo intervalas 9,9-14,6 %). Sie mirtingumo dydZiai
atitinka palyginamu pacientu populiaciju realiojo pasaulio duomenis.
2 metais negalima nustatyti rySio tarp paklitakselio dozés ir mirtin-
gumo. Nepriklausomas klinikiniu jvykiu komitetas pazyméjo, kad né
viena mirtis nebuvo susijusi su .,Passeo-18 Lux” naudojimu. Nebuvo
pastebéta padidéjusio mirtingumo antraisiais stebéjimo metais,
palyginti su pirmaisiais stebéjimo metais.

Vaistu planas

Pacientui turi bati skiriamas tinkamas gydymas antikoaguliantais,
antiagregantais ir kraujagysles plecianciais vaistais.

Si gydymo vaistais schema yra rekomendacija, o ne grieztos instruk-
cijos.

Gydymas prie$ procedira:

* 300 mg ASA 12 val. prie$ procedira.

* 300 mg klopidogrelio 12 val. pries procedira.

Gydymas procedlros metu:
« Heparino (3000-5000 V) boliusas j arterija

Gydymas po procedros:

* 100 mg ASA kasdien neribota laika.

* 75 mg klopidogrelio kasdien 4 savaites (po 2 ir 4 savaiCiy patikrin-
kite leukocity ir trombocity skaiiu).

Naudojimo nurodymai

Démesio. Jokiu bldu nelieskite baliono, nevalykite baliono pavir-
Siaus ir pasirapinkite, kad prie$ jstumiant balionas nesiliesty su
skysciais, nes kyla pavojus pazeisti baliono danga.

,Passeo-18 Lux” kateterio parinkimas

Pasirinkite gydomai kraujagyslei tinkama baliona. Baliono skersmuo
turétu tiksliai atitikti tikslinés kraujagyslés skersmenij.

Démesio. PripTsto baliono skersmuo negali bati didesnis nei gydomos
arterijos skersmuo proksimaliau ir distaliau stenozes.

Pasirinkite baliono ilgj, gerai atitinkantj pazaidos ilgj. Jei pazaidos
i$ karto negalima kirsti norimu ., Passeo-18 Lux" kateteriu, galima
naudoti maZesnio skersmens vaistu nepadengta PTA kateterj arba
tinkamai paruosti kraujagysle prie$ atliekant galutinj iSplétima
.Passeo-18 Lux" kateteriu.

Démesio. Siekiant iSvengti vietinio perdozavimo, negalima naudoti
antro .Passeo-18 Lux" kateterio arba bet kurio kito vaistais
padengto baliono toje pacioje gydomoje vietoje. Taip pat reikia
vengti vaista iSskiriancio stento implantavimo toje pacioje vietoje,
nes negalima atmesti perdozavimo ar veikliuju medziagu saveikos
tikimybés.

Démesio. Gydant ilgas pazaidas (kurios yra ilgesnés uz didziausia
turimo baliono ilgj) segmentus reikia koreguoti naudojant tik viena
.Passeo-18 Lux” kateterj. Kiekvienam segmentui reikia naudoti
atskira .Passeo-18 Lux” kateterj. Siekiant iSvengti vietinio perdo-
zavimo batina vengti jau gydyto segmento persiklojimo.

.Passeo-18 Lux” kateterio paruosimas

1. 18 pakuotés iSimkite apsauginj Zieda su implantuojamuoju
prietaisu ir padékite steriliame lauke.

Démesio. Rekomenduojama maveti pirstines ir dévéti burnos, nosies
ir akiy apsaugos priemones, nes, nors labai mazai tikétina,
baliono dangos veiklusis junginys gali iSsiskirti prie$ jstumiant
.Passeo-18 Lux" kateterj j jterpiklj. I$siskyrusios dalelés gali
patekti j kvépavimo takus.

2. Svelniai istraukite ple¢iamajj kateterj i5 apsauginio Ziedo.

Démesio. NEISTRAUKITE zondo kreipiklio, kad
kontakto su baliono danga.

Démesio. Pries procedira NESULENKITE ir NESUSPAUSKITE
.Passeo-18 Lux" kateterio, kad iSvengtuméte vaisto dangos atsi-
sluoksniavimo.

Kreipiamosios vielos spindZio praplovimas

3. Prie kreipiamosios vielos spindzio Luerio prievado, esancio plecia-
mojo kateterio proksimaliniame gale, prijunkite 10 ml arba 20 ml
Svirksta su steriliu fiziologiniu tirpalu.

4. Praplaukite kreipiamosios vielos spindi.

5. Atjunkite Svirksta.

iSvengtuméte

IS ,Passeo-18 Lux“ kateterio su jstumtu
zondo kreipikliu iSleiskite ora

6. 20 ml talpos pripatimo jtaisa pripildykite 6 ml kontrastinés
medziagos (fiziologinio tirpalo).
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7. IS pripatimo jtaiso pasalinkite ora pagal gamintojo rekomendacijas
ir nurodymus.

8. Pritvirtinkite pripGtimo jtaisa prie ple¢iamojo kateterio pripatimo
prievado.

Ispéjimas. Naudokite tik tinkama baliono pripGtimo terpe (pvz.,
kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj, kurio tdrio
santykis 50:50). | baliona nepiskite oro ar kitos dujinés terpés.

Démesio. NELEISKITE, kad j sistema patektu oro.

9. Patraukite stimoklj atgal ir siurbkite 30 sekundZiu, kol siurbimo
metu priptimo jtaiso korpuse nebebus matyti burbuliuku. Jei
reikia, pakartokite Sia procedra kelis kartus.

10. Grazinkite neutraly slégj.

Didelés stenozés pirminis gydymas

Démesio. Siekiant iSvengti baliono dangos atsisluoksniavimo balionui
kertant pazaida, bitinas didelés stenozés (> 50 %) pirminis
gydymas proksimaliau gydomos pazaidos.

Zondo kreipiklio paruosimas

Gofruotas
I8kilusi dalis segmentas
Distalinis galas | |
L —

1 pav. Zondo kreipiklio savybés

11.Baliona jkiSkite j zondo kreipiklj, kad baliono distalinis galas batu
matomas uZ zondo kreipiklio distalinio galo (2 pav.). Zondo kreipi-
klio NEISTRAUKITE.

2 pav. Baliono distalinis galas matomas uz zondo kreipiklio
distalinio galo

Iterpimo metodas

12.Stebédami fluoroskopu ir vadovaudamiesi standartiniais perku-
taninés transliuminalinés angioplastikos (PTA] metodais, jdékite
kreipiamaja viela, jei tai dar nepadaryta.

13...Passeo-18 Lux” kateterio distalinj galiuka uzdékite ant kreipia-
mosios vielos proksimalinio galo ir stumkite j prieki, kol kreipia-
moji viela iSljs i5 Luerio jungties kateterio proksimaliniame gale.

14.Implantuojamajj prietaisa laikydami uz zondo kreipiklio (Zr. 3 pav.),
atsargiai stumkite ,Passeo-18 Lux" kateterj kartu su zondo kreipi-
kliu j jterpiklj, kol zondo kreipiklio iSkilusi dalis prisilies prie jter-
piklio voztuvo (4 pav.).

Démesio. ISkilusi dalis jstimimo metu turi bati dalinai matoma uz
iterpiklio riby.

4 pav. ISkilusi dalis lieciasi su jterpiklio voztuvu

15.Viena ranka toliau laikykite zondo kreipiklj, kad islaikytuméte
padétj. Kita ranka stumkite implantuojamaji prietaisa, kol baliono
proksimalinis galas atsidurs jterpiklyje.

16. Laikydami zondo kreipiklj, ji atitraukite i$ iterpiklio link kateterio
jvorés (5 pav.).
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5 pav. Zondo kreipiklio iStraukimas i$ jterpiklio

17. Jeigu reikia, zondo kreipiklj galima nuplésti stumiant ant apsaugos
nuo persilenkimo ir tada Svelniai nutraukiant nuo jo vamzdelio
proksimaliniame gale (6 pav.).

—

6 pav. Zondo kreipiklio idtraukimas (jeigu reikia)
18..Passeo-18 Lux" kateteri stumkite kreipiamaja viela link pazaidos.

19.0rientuodamiesi pagal baliono rentgenokontrastines Zymas,
nustatykite stento padeétj taip, kad jis batu pazaidoje.

Baliono isplétimas

20. Standartiniais PTA metodais pripatimo jtaisu pripdsdami baliona,
pléskite pazaida maziausiai 30 sekundziu.

Ispéjimas. NEVIRSYKITE nominalaus trakimo slégio (RBP).

Ispéjimas. Kad nebdtu paZeista kraujagyslé, iSplésto baliono
skersmuo turi bati ne didesnis nei natdralus kraujagyslés
skersmuo pries$ pazaida arba i$ karto uz jos.

21.Jei stenozé iSlieka didelé, vél iSpléskite baliona palaipsniui
didindami slégj tol, kol pazaidos nebepavyks sumazinti.

Pastaba. Reikiamas vaisto turinys suvartojamas tik pirmojo pripatimo
metu.

Baliono subliGskinimas

22.Norédami visiskai subliaskinti baliona, patraukite pripatimo
jtaiso stimoklj iki galo atgal ir uZfiksuokite ji tokioje padétyje.
Stebédami fluoroskopijos bldu, veikite baliona vakuumu bent
30-90 sekundziy priklausomai nuo baliono dydZzio.

Démesio. Didesniu nei 3,5 mm skersmens ir 60 mm ilgio balionu
subligskinimas turi trukti bent 90 sekundZiy, kad bdtu visiSkai
pasalinta visa pripatimo terpeé.

Démesio. Kai pleciamasis kateteris traukiamas atgal, rekomenduo-
jama islaikyti vakuuma.

Pleciamojo kateterio iSémimas

23. Palaikydami vakuuma pripatimo jtaisu ir stabilia kreipiamosios
vielos padétj skersai pazaidos, atsargiai iStraukite pleciamajj
kateterj i$ pazaidos vietos ir i$ paciento kino pro jterpiklj.

Démesio. To nepadarius gali bati sunku iStraukti baliona pro jterpikl;.

Pastaba. Jei balionas buvo iSpléstas kelis kartus, traukiant jj atgal
i jterpiklj gali bdti juntamas Sioks toks pasipriesinimas. Jei
kyla sunkumu, pleciamajj kateterj istraukite kartu su jstimimo
vamzdeliu.

24.Visiskai numaukite pleciamajj kateterj nuo kreipiamosios vielos.

Démesio. Siekiant iSvengti vietinio perdozavimo toje pacioje gydomoje
vietoje, nereikéty naudoti antro ,Passeo-18 Lux” kateterio ar kito
vaistu padengto baliono. Taip pat reikia vengti vaista iSskiriancio
stento implantavimo toje pacioje vietoje, nes negalima atmesti
perdozavimo ar veikliuju medZiagy saveikos tikimybés.

25. Panaudota gaminj ir pakuote Salinkite vadovaudamiesi ligoninés,
administraciniais ir (arba) vietos valdzios reikalavimais.

Garantijos / atsakomybés salygos

Sis gaminys ir kiekviena jo sudedamoji dalis (toliau vadinami gaminiu)
suprojektuoti, pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis visu deramu
atsargumo priemoniu. Ta¢iau kadangi bendrové BIOTRONIK nekon-
troliuoja Sio prietaiso naudojimo salygu, Siu naudojimo instrukciju
turinys turi bati laikomas neatskiriama ribotos atsakomybés pareis-
kimo dalimi tais atvejais, kai numatytoji gaminio funkcija dél jvairiy
priezasCiy gali sutrikti.
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Bendrové BIOTRONIK negarantuoja, kad nebus toliau iSvardytu jvykiu:

* netinkamas gaminio veikimas ar gedimas;

* paciento imuninés sistemos reakcija j gaminj;

* medicininés komplikacijos naudojant gaminj arba kaip pasekme del
gaminio salycio su paciento kinu.

BIOTRONIK neprisiima jokios atsakomybés uz:

* Sio gaminio naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukci-
jose nurodytos naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikacijy,
jspéjimu, saugos nuorody ir naudojimo nurodymu;

originalaus gaminio modifikavima;

jvykius, kuriy nebuvo galima numatyti gaminio pristatymo metu,
remiantis esamo lygio mokslo ir technologijos Ziniomis;

jvykius, atsiradusius naudojant kitus BIOTRONIK gaminius arba ne
BIOTRONIK gaminius ir

nenugalimos jégos (force majeure) sukeltus jvykius, jskaitant ir
stichines nelaimes.

Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepazeidziant ribotos atsakomybés
pareiskimo ir (arba) atsakomybés ribojimo, turi bati atskirai aptartos
su klientu, kiek tai leidZiama pagal taikytinus jstatymus.

Beskrivelse

Passeo-18 Lux paclitaxelavgivende PTA-ballongkateter (heretter
Passeo-18 Lux-kateter) er indisert for dilatasjon av stenotiske
segmenter i infrainguinale arterier med samtidig avgiving av
paclitaxel til karveggen for & redusere forekomsten av restenose
i det behandlede karsegmentet. Ballongoverflaten pd Passeo-18
Lux-kateteret er homogent dekket med en leveringsmatrise som
inneholder 3 pg paclitaxel per mm2 med en maksimal mengde pa
9,1 mg pa den stgrste ballongen (7,0 x 120 mm). Paclitaxel leveres til
karveggen nar ballongen utvides.

Ballongen beskyttes av en hylse for & opprettholde den fabrikkfrem-
stilte profilen og medikamentbelegget, og hylsen brukes som et hjel-
pemiddel under innsetting gjennom innfgringshylsen.

Dilatasjonsballongen er laget for & fylles til en kjent diameter og med
et anbefalt fyllingstrykk i henhold til komplianstabellen (Compliance
Chart) pa etiketten. Det er en rpntgentett markgr pa hver ende av
ballongen for & tilrettelegge fluoroskopisk visualisering og plassering
av ballongkateteret mot og over lesjonen. Passeo-18 Lux-kateteret
har en myk, konisk spiss for a tilrettelegge fremfgring av kateteret.
Passeo-18 Lux-kateteret har to luerporter pa den proksimale enden.
Den ene porten (fyllingsporten) brukes ved tilkobling av en fylleanord-
ning for a fylle/tsmme ballongen. Den andre porten brukes til 3 skylle
guidewirelumenet. Passeo-18 Lux-kateteret har et hydrofobt silikon-
belegg pa den ytre overflaten. Passeo-18 Lux-kateteret er kompati-
belt med guidewire- og innfgringshylsestgrrelsene som anbefales pa
etiketten.

Advarsel: Etiketten angir minimumsstgrrelsen for innferingshyl-
sene. Hvis Passeo-18 Lux brukes i kombinasjon med lange og/
eller flettede innfgringshylser, kan det bli ngdvendig med en stgrre
French-stgrrelse enn det som angis pa etiketten for & redusere
friksjon.

Levering

Steril. Ikke-pyrogen. Anordningen er sterilisert med etylenoksid. Skal
IKKE brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet, eller hvis noen av
de medfglgende opplysningene er utydelige eller skadet.

Innhold

 Ett (1) Passeo-18 Lux-kateter i en forseglet peel open-pakning.
* En (1) bruksanvisning.

Oppbevaring

Oppbevares pa et mgrkt og tert sted ved maksimalt 25 °C/77 °F.

Ved riktig oppbevaring kan produktet brukes frem til utlgpsdatoen
som stér pa pakken.

Indikasjoner

Passeo-18 Lux-kateteret er indisert for dilatasjon av de novo eller
restenotiske lesjoner i infrainguinale arterier.
Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for denne anordningen, og generelt for perifere
dilatasjonskatetre, er:

Lesjoner som ikke kan behandles med PTA eller andre interven-
sjonsteknikker.

Manglende mulighet til 8 krysse mallesjonen med en ledevaier.
Allergi overfor kontrastmiddel.

Hemoragisk diatese eller andre lidelser som gastrointestinal ulce-
rasjon eller cerebrale sirkulasjonslidelser som begrenser bruken
av behandling med platehemmere og antikoagulantia.

Malstenosen er lokalisert distalt for en stenose 50 % som ikke kan
forbehandles fordi medikamentbelegget kan g& tapt nar det krysser
den proksimale lesjonen.

Allergi, intoleranse eller hypersensitivitet overfor paclitaxel eller
forbindelser med lignende struktur og/eller overfor leverings-
matrisen n-butyryltri-n-heksylcitrat (BTHC).

e Kvinner som ammer eller som enten er eller planlegger & bli
gravide.

Advarsler

Bruk av paclitaxelbelagte ballonger og paclitaxelavgivende
stenter for behandling av femoropopliteal arteriell sykdom ser
ut til 8 medfere gkt risiko for sen dedelighet fra ca. 2-3 ar etter
behandling lignet med anordni uten medikament-
belegg. Det er knyttet usikkerhet rundt omfanget og mekanismen
for den gkte risikoen for sen dgdelighet - innbefattet betyd-
ningen av gjentatt eksponering for paclitaxelbelagte anordninger.
Legene bgr si fra til pasi om disse fi knyttet til sen
dgdelighet og diskutere fordelene og risikoene ved de tilgjen-
gelige behandlingene. Se avsnittet «Tegn pa gkt risiko for sen
dgdelighet ved bruk av paclitaxelbelagte anordninger» for mer
informasjon.

Passeo-18 Lux-kateteret indikeres ikke for bruk i koronar-,
cervikal- og intrakranialarteriene.

Passeo-18 Lux-kateteret er utformet og tiltenkt for engangsbruk.
M3 IKKE resteriliseres og/eller brukes flere ganger. Gjenbruk av
enheter til engangsbruk utgjer en mulig risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner. Hvis enheten kontamineres, risikerer pasienten
& miste livet eller bli pafgrt skade eller sykdom. Rengjering, des-
infeksjon og sterilisering kan gdelegge viktige egenskaper ved
materialet og designen, og kan fgre til feil pa enheten. BIOTRONIK
kan ikke holdes ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader eller
folgeskader som oppstar pé grunn av resterilisering eller gjenbruk.
IKKE bruk Passeo-18 Lux-kateteret hvis den ytre eller indre
pakningen er skadet, eller hvis noen av de medfglgende opplysnin-
gene er utydelige eller skadet.

M3 brukes for utlgpsdatoen.

IKKE utsett Passeo-18 Lux-kateteret for organiske lgsemidler som
f.eks. alkohol.

Bruk bare et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volummessig
50/50-blanding av kontrastmiddel og saltlgsning). Bruk aldri luft
eller et gassaktig middel til & fylle ballongen.

N&r Passeo-18 Lux-kateteret er inne i kroppen, skal det manipu-
leres under fluoroskopi med tilstrekkelig og/eller hgy kvalitet.
IKKE fgr Passeo-18 Lux-kateteret frem eller trekk det tilbake med
mindre ballongen er helt tgmt under vakuum. Hvis det oppstar
kraftig motstand under manipuleringen, ma du stoppe prosedyren
og finne arsaken til motstanden fgr du fortsetter. Fremfgring med
makt kan fgre til skade pa karet og/eller rifter eller at guidewiren
eller dilatasjonskateteret lgsner. Dette kan gjgre det ngdvendig &
hente ut fragmenter av anordningen.

IKKE overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP). Bruk av et
trykkmalingsapparat er obligatorisk for & unnga overtrykk.

For & redusere faren for skade pa karet skal ballongens diameter
i fylt tilstand veere tilnaermet lik den opprinnelige diameteren til
karet proksimalt og distalt for stenosen.

Ta forholdsregler for & unnga eller redusere koagulering. For bruk
mé alle produkter som fares inn i det vaskulare systemet, spyles
eller skylles med steril, isoton saltlgsning eller en lignende lgsning.
Bruk av systemisk heparinisering anbefales under prosedyren.

Sikkerhetsmerknader
Generelle forholdsregler

¢ For Passeo-18 Lux-kateteret tas i bruk, ma fordelene og risikoene
for hver pasient vurderes individuelt.

¢ Dette dilatasjonskateteret skal kun brukes av leger som har omfat-
tende erfaring og oppleering innen utfgrelsen av perkutan translu-
minal angioplastikk (PTA).
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Sikkerhetsmerknader forbundet med det
aktive stoffet paclitaxel

Paclitaxelmengden pa ballongoverflaten utgjer omtrent noen
fa tideler av mengden som vanligvis brukes i antineoplastisk
behandling, noe som gjor det ganske usannsynlig at det oppstar
interaksjoner med andre medikamenter. Det skal imidlertid
utvises forsiktighet ved koadministrasjon av kjente CYP3A4- og/
eller CYP2C8-substrater (inkludert terfenadin, ciklosporin, lovas-
tatin, midazolam, ondansetron) eller medikamenter med hgy PPB
(spesielt sulfonylureapreparater, antikoagulantia av kumarin-
typen, salisylsyre, sulfonamider, digitoksin). For mulige interak-
sjoner med andre medikamenter i forbindelse med at paclitaxel
administreres ved onkologiske indikasjoner, ma du sl& opp i de
relevante manualene. Det er ikke etablert noen studie av mulige
interaksjoner med andre medikamenter vedrgrende bruk av pacli-
taxel under samtidig behandling med andre medikamenter.

Det bgr unngas & implantere en medikamentavgivende stent eller
et annet medikamentavgivende ballongkateter pa samme sted, da
det ikke kan utelukkes overdosering eller interaksjon mellom de
aktive stoffene. Bruk av anordningene som beskrevet ovenfor i en
henholdsvis ny, pafslgende intervensjon er ikke evaluert.

Ved behandling av lange lesjoner (lengre enn maksimal tilgjengelig
ballonglengde) skal hvert enkelt segment behandles med kun ett
Passeo-18 Lux-kateter. Det m& brukes et eget Passeo-18 Lux-
kateter for hvert segment. Unngé overlapping med et segment som
allerede er behandlet, for & hindre eventuell lokal overdosering.
Det anbefales bruk av hansker, munn-, nese- og syebeskyttelse
om det usannsynlige skulle skje at den aktive forbindelsen i bal-
longbelegget blir avgitt for Passeo-18 Lux-kateteret settes inn i
innfgringshylsen. De avgitte partiklene kan potensielt komme inn
i luftveiene.

Den behandlende legen skal vurdere de medisinske fordelene med
& behandle en pasient med en paclitaxelavgivende ballong opp
mot risikoen for mulige ugnskede hendelser som er beskrevet i
avsnittet "Mulige ugnskede hendelser/komplikasjoner™.

Etter behandling med ett enkelt Passeo-18 Lux-kateter forventes
det ikke paclitaxelrelaterte systemiske ugnskede hendelser som
beskrevet i avsnittet med komplikasjoner. Hvis det benyttes mer
enn 1 kateter hos den samme pasienten, ma du passe pa ikke &
overskride den totale dosen p& 12 mg, som har vist seg & veere godt
tolerert i kliniske studier. Du finner informasjon i tabellen med
tilgjengelige ballongstgrrelser og tilhgrende maksimalt medika-
mentinnhold.

Muligheten for at brukeren eksponeres for paclitaxel kan
minimeres dersom Passeo-18 Lux-kateteret brukes i henhold til
bruksanvisningen. Paclitaxel er bundet til eksipienten BTHC p&
ballongoverflaten, og det er usannsynlig at det vil fares gjennom
luften (f.eks. som pulver eller stev) og utover en radius pd mer enn
1 m. Like fullt ber alle som handterer Passeo-18 Lux-kateteret,
bruke hansker, munn-, nese- og gyebeskyttelse og unnga all ube-
skyttet direkte eller indirekte kontakt (f. eks. gjennom kontaminert
material eller vaesker).

Sykehus og personale som handterer Passeo-18 Lux-kateteret,
skal folge egnede forholdsregler for handtering og kassering av
produktet (inkludert emballasje) og skal veere oppleert i hand-
teringen av cytostatiske medisiner.

Paclitaxel er et potensielt genotoksisk (spesielt aneugenisk/
klastogenisk) middel basert pd middelets farmakodynamiske vir-
kningsmekanisme, som er interferens med den mikrotubulaere
demonteringen. Relevansen av denne spesifikke genotoksisitets-
mekanismen for kreftfremkallingsrisikoen hos mennesker er til nd
ikke kjent.

Sikkerhetsmerknader som gjelder spesielle
pasientgrupper og indikasjoner

» Det m4 tas hensyn til risikoen knyttet til behandling med platehem-
mere. Det er ngdvendig & ta spesielle hensyn hos pasienter med
nylig aktiv gastritt eller ulcussykdom (PUD, Peptic Ulcer Disease).
Det er ikke mulig & fastsld hvilke virkninger Passeo-18 Lux-
kateteret har p& fosteret. Det finnes ingen tilgjengelige kliniske
data vedrgrende bruken av Passeo-18 Lux-kateteret hos gravide.
Relevante kontraindikasjoner og risikoer i forbindelse med svan-
gerskap er dermed ukjente.

Pediatrisk bruk: Sikkerheten og effektiviteten til Passeo-18 Lux-
kateteret hos pediatriske pasienter er ikke fastsltt.

Data fra litteratur (mennesker og dyr) har vist overfgring av
paclitaxel til morsmelk, og potensiell toksisk effekt hos ammede
spedbarn kan ikke utelukkes.
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Sikkerhetsmerknader med prosedyren

For bruk skal Passeo-18 Lux-kateteret undersgkes for & bekrefte
funksjonalitet og sikre at stgrrelsen er egnet til den spesifikke pro-
sedyren som skal utfgres.

Det anbefales & bruke hansker, munn-, nese- og gyebeskyttelse om
det usannsynlige skulle skje at den aktive forbindelsen i ballong-
belegget blir avgitt ndr Passeo-18 Lux-kateteret tas ut av beskyt-
telsesringen. De avgitte partiklene kan potensielt komme inn i
luftveiene.

Veer forsiktig under handtering for & redusere faren for at skaftet
pé Passeo-18 Lux-kateteret utilsiktet brekkes, bayes eller paferes
knekk.

Bruk kun guidewirer med en maksimal diameter p& 0,018"
(0,46 mm). Skal kun brukes med innfgrere med egnet stgrrelse
som angitt pd etiketten.

Etiketten angir minimumsstgrrelsen for innfgringshylsene. For
& redusere friksjon hvis Passeo-18 Lux-kateteret brukes i kom-
binasjon med lange og/eller flettede innfgringshylser, kan det bli
ngdvendig med en stgrre French-stgrrelse enn det som er angitt
pa etiketten.

Ballongens fyllingsdiameter ma ikke overskride diameteren pa
arterien proksimalt eller distalt for stenosen.

La innsettingshjelpemidlet vaere pa plass under klargjering og
fierning av luft fra anordningen.

Den forhgyede delen ma forbli delvis synlig utenfor innfereren
under innsetting.

Nar den proksimalen enden av ballongen befinner seg i innfgreren,
skyver du innfgringshjelpen ut av innfgringshylsen og mot navet pa
Passeo-18 Lux-kateteret.

IKKE by eller klem pa anordningens ballongdel for & hindre dela-
minering av medikamentbelegget.

Bruk IKKE anordningen hvis det ikke kan opprettholdes vakuum,
siden dette er et tegn pa systemfeil.

Det er ngdvendig & forbehandle signifikant stenose proksimalt
for mallesjonen for & hindre delaminering av ballongbelegget nar
lesjonen krysses.

Kontakt med vaesker fgr innfgring, bergring av ballongen eller
avtgrking av ballongens overflate ma absolutt unngas siden dette
kan vaske bort eller skade ballongbelegget.

Det anbefales alltid & opprettholde negativt trykk nar anordningen
trekkes tilbake.

Mulige ugnskede hendelser/
komplikasjoner

Mulige ugnskede hendelser som er knyttet til det inkluderte medika-
mentet (paclitaxel] og leveringsmatrisen (BTHC):

Allergisk/immunologisk reaksjon pd medikamentet (paclitaxel eller
forbindelser med lignende struktur) eller pd ballongens leverings-
matrise n-butyryltri-n-heksylcitrat (BTHC).

Alopecia.

Anemi.

Transfusjon av blod/blodprodukter.

Gastrointestinale symptomer.

Hematologisk dyskrasi (inkludert leukocytopeni, neutropeni, trom-
bocytopeni).

Endringer i leverenzymer.

Histologiske endringer i karveggen, inkludert betennelse, celles-
kade eller nekrose.

Sykdommer i hjertets ledningssystem.

Myalgi/artralgi.

Perifer nevropati.

Colitis pseudomembranacea.

Mutageniske effekter.

Merknad: Den svaert lille mengden paclitaxel i blodplasmaet betyr at
de klassiske ugnskede virkningene som paclitaxel forarsaker, ser
ut til & veere mindre relevante enn ved en systemisk behandling.
Ukjente bivirkninger kan imidlertid ikke utelukkes.

Mulige ugnskede hendelser knyttet til PTA-prosedyren inkluderer,
men er ikke begrenset til:

« Ballongkateterhendelser: mislykket forsgk p& & n& frem til
eller krysse lesjonen, ballongruptur eller mikrohull i ballongen,
problemer med fylling, tsmming eller uttrekking, embolisering av
katetermateriale.

Karhendelser: Skade pa karveggen, rift i intima, dannelse av arte-
riovengs fistel, dannelse av pseudoaneurisme, karspasme, emboli-
sering av luft, trombotisk eller aterosklerotisk materiale, restenose
av det dilaterte karet, total karokklusjon.

(O]

Nevrologiske hendelser: Perifer nerveskade.
Blgdningshendelser: blgdning eller hemoragi pa innfgringsstedet,
hemoragi som krever transfusjon eller annen behandling.

Hendelser knyttet til samtidig bruk av andre medikamenter: bivirk-
ninger som angitt pa de respektive pakningsvedleggene.
Allergiske reaksjoner pa kontrastmiddel, platehemmere, antikoa-
gulantia.

Amputasjon/tap av lem.

Dodsfall.

Infeksjoner.

Det kan finnes andre mulige ugnskede hendelser som ikke kan
forutses pa dette tidspunktet.

Tegn pa gkt risiko for sen dgdelighet ved bruk
av paclitaxelbelagte anordninger

Sammendrag av meta-analysen

| en meta-analyse av randomiserte kontrollerte forsgk publisert i
desember 2018 av Katsanos et. al. ble det identifisert en gkt risiko
for sen dedelighet etter 2 ar og mer for paclitaxelbelagte ballonger
og paclitaxelavgivende stenter brukt til behandling av femoropopli-
teal arteriell sykdom. Som svar pd disse dataene, utfgrte FDA (the
United States Food and Drug Administration) en metaanalyse pa
pasientnivd av langtids oppfelgingsdata fra de sentrale randomiserte
forsgkene med paclitaxelbelagte anordninger brukt til behandling
av femoropopliteal sykdom ved bruk av tilgjengelige kliniske data i
mai 2019. Metaanalysen viste at studiesubjekter som hadde blitt
behandlet med paclitaxelbelagte anordninger, hadde gkt risiko for
sen dgdelighet kontra pasienter som hadde blitt behandlet med
ubelagte anordninger. Spesifikt i de 3 randomiserte forspkene med
totalt 1090 pasienter og tilgjengelige 5-ars data var den summariske
mortaliteten 19,8 % (omrade 15,9-23,4 %) hos pasienter som hadde
fatt behandling med paclitaxelbelagte anordninger, kontra 12,7 %
(omrade 11,2-14,0 %) hos pasientene som hadde blitt behandlet med
ubelagte anordninger. Den relative risikoen for gkt mortalitet etter
5 arvar 1,57 (95 % konfidensintervall 1,16-2,13), noe som tilsvarer en
57 % relativ stigning i mortalitet hos pasienter behandlet med pacli-
taxelbelagte anordninger. Som fremlagt ved mgtet i juni 2019 for FDAs
rddgivende utvalg, viste en uavhengig metaanalyse med tilsvarende
pasientnivder fra VIVA Physicians - en organisasjon for vaskuler
medisin - lignende resultater med et risikoforhold pa 1,38 (95 % kon-
fidensintervall 1,06-1,80). Ytterligere analyser er utfgrt og underveis,
og disse er spesifikt utarbeidet for & vurdere sammenhengen mellom
mortalitet og paclitaxelbelagte anordninger.

Tilstedeveerelsen og omfanget av risikoen for sen mortalitet ma tolkes
med forsiktighet pa grunn av adskillige begrensninger i de tilgjenge-
lige dataene - herunder brede konfidensintervaller som fglge av et
lite proveantall, pooling av studier med forskjellige paclitaxelbelagte
anordninger som ikke var ment & skulle kombineres, stor mangel
pa forspksdata, ingen klar evidens for paclitaxel-doseringseffekt pa
dgdeligheten og ingen identifisert patofysiologisk mekanisme for de
sene dgdsfallene.

Sammenlignet med ubelagte anordninger gir paclitaxelbelagte
ballonger og stenter gkt blodgjennomstrgmning til beina og reduserer
sannsynligheten for at blodarer blokkeres og ma &pnes p& nytt.
Fordelene med paclitaxelbelagte anordninger (f.eks. feerre gjentatte
inngrep) ma overveies for den enkelte pasient sammen med potensi-
elle risikoer (f.eks. sen mortalitet).

Ytterligere opplysninger om kliniske data
vedrgrende Passeo-18 Lux

| BIOLUX P-I-forsgket for behandling av femoropopliteale arterier
anslar Kaplan Meier at mortalitet etter 1 &r er 0,0 % [95 % konfiden-
sintervall 0,0-0,0 %] for Passeo-18 Lux medisinbelagt ballong kontra
7.6 % [95 % konfidensintervall 1,9-27,0 %] for ubelagt Passeo-18-
ballong.

| BIOLUX P-llI-forsgket for behandling av infrapopliteale arterier
anslar Kaplan Meier at mortaliteten etter 1 ar er 9,4 % [95 % kon-
fidensintervall 3,1-26,5 %] for Passeo-18 Lux medisinbelagt ballong
kontra 6,0 % [95 % konfidensintervall 1,5-21,9 %] for ubelagt Passeo-
18-ballong.

| enkeltarmstudien BIOLUX P-IV for behandling av femoropopliteale
arterier i en kinesisk populasjon (158 pasienter) anslar Kaplan Meier
at mortaliteten etter 1 &r er 3,2 % [95 % konfidensintervall 1,3-7,4 %]
for Passeo-18 Lux medisinbelagt ballong.

I BIOLUX P-IIl All-Comers-registeret for behandling av infrainguinale
arterier (877 pasienter, 328 med kritisk ekstremitetsiskemi) anslar
Kaplan Meier at mortaliteten etter 1 ar og 2 &r er henholdsvis 6,6 %
[95 % konfidensintervall 5,1-8,5 %] og 12,0 % [95 % konfidensinter-
vall 9,9-14,6 %]. Disse mortalitetsratene er i samsvar med faktiske
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data for sammenlignbare pasientpopulasjoner. Der er ikke identifisert
noen sammenheng mellom doseringen av paclitaxel og dgdeligheten
etter 2 ar. Ingen av dgdsfallene var forbundet med bruk av Passeo-18
Lux, iht. en vurdering utfgrt av en uavhengig komité for kliniske
hendelser. Det ble ikke observert noen gkning i mortalitetsraten
under andre oppfslgingsar i forhold til ferste oppfalgingsar.

Medisineringsplan
Pasienten ma fa relevant behandling med antikoagulantia, platehem-
mere og vasodilatasjon.

Fglgende medisineringsregime er kun ment som en mulig retnings-
linje, og skal ikke anses som en ngyaktig veiledning.

Medisineringsregime fgr prosedyren:
* 300 mg acetylsalisylsyre 12 timer fgr prosedyren.
* 300 mg klopidogrel 12 timer fgr prosedyren.

Medisineringsregime under prosedyren:
o Intraarteriell heparinbolus (3000-5000 E).

Medisineringsregime etter prosedyren:

« 100 mg acetylsalisylsyre daglig pa ubestemt tid.

* 75 mg klopidogrel daglig i 4 uker (kontroller antall leukocytter og
blodplater etter 2 og 4 uker).

Bruksanvisning

Advarsel: Bergring av ballongen, avtgrking av ballongens overflate og
kontakt med vasker fgr innfgring ma absolutt unngas siden dette
kan skade ballongbelegget.

Valg av Passeo-18 Lux-kateter

Velg en egnet ballong til malkaret. Ballongens diameter ma passe
godt til referansediameteren pa malkaret.

Advarsel: Ballongens fyllingsdiameter m4 ikke overskride diame-
teren pa mélarterien proksimalt eller distalt for stenosen.

Velg en ballonglengde som passer godt til lesjonslengden. Hvis det
ikke er mulig & krysse lesjonen med det pnskede Passeo-18 Lux-
kateteret, ma et PTA-kateter med mindre diameter uten medika-
mentbelegg eller egnet klargjering av karet brukes fgr endelig dila-
tasjon med et Passeo-18 Lux-kateter.

Advarsel: For & hindre lokal overdosering er det ikke indisert bruk
av et andre Passeo-18 Lux-kateter eller annen medikamentbelagt
ballong pd henholdsvis samme behandlingssted. Det bgr ogsa
unngds & implantere en medikamentavgivende stent p& samme
sted siden det ikke kan utelukkes overdosering eller interaksjon
mellom de aktive stoffene.

Advarsel: Ved behandling av lange lesjoner (lengre enn maksimal
tilgjengelig ballonglengde) skal hvert enkelt segment behandles
med kun ett Passeo-18 Lux-kateter. Det bgr benyttes et eget
Passeo-18 Lux-kateter for hvert segment, mens det bgr unngds
overlapping med et allerede behandlet segment for & unngd
eventuell lokal overdosering.

Klargjgre Passeo-18 Lux-kateteret

1. Ta beskyttelsesringen med anordningen ut av pakken og legg den
i et sterilt omrade.

Advarsel: Det anbefales bruk av hansker, munn, nese- og gyebeskyt-
telse om det usannsynlige skulle skje at den aktive forbindelsen i
ballongbelegget blir avgitt for Passeo-18 Lux-kateteret settes inn
iinnfgringshylsen. De avgitte partiklene kan potensielt komme inn
i luftveiene.

2. Trekk dilatasjonskateteret forsiktig ut fra beskyttelsesringen.

Advarsel: For § unngd kontakt med ballongbelegget far innfgrings-
hjelpen IKKE fjernes enné.

Advarsel: IKKE bgy eller klem pd ballongdelen av Passeo-18 Lux-
kateteret fgr prosedyren, for & hindre delaminering av medika-
mentbelegget.

Skylle guidewirelumenet

3. Koble en 10 ml eller 20 ml spreyte med steril saltlgsning til luer-
porten for guidewirelumenet pa dilatasjonskateterets proksimale
ende.

4. Skyll guidewirelumenet.

5. Fjern sprgyten.

Fjern luft fra Passeo-18 Lux-kateteret mens
innsettingshjelpemidlet fortsatt sitter pa
plass.

6. Fyll 6 ml kontrastmiddel/saltlasning p& en fylleanordning med en
kapasitet pa 20 ml.

7. Fjern luft fra fylleanordningen i henhold til produsentens anbefa-
linger og instruksjoner.
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8. Fest fylleanordningen til fyllingsporten pa dilatasjonskateteret.

Advarsel: Bruk bare et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volum-
messig 50/50-blanding av kontrastmiddel og saltlgsning). Bruk
aldri luft eller et gassaktig middel til & fylle ballongen.

Advarsel: IKKE la det komme luft inn i systemet.

9. Trekk stemplet tilbake, og aspirer i 30 sekunder til det ikke er noen
synlige bobler i fylleanordningens sylinder under aspireringen.
Gjenta denne prosedyren flere ganger ved behov.

10. G4 tilbake til ngytralt trykk.

Forbehandling av signifikant stenose

Advarsel: Det er ngdvendig a forbehandle signifikant stenose (>50 %)
proksimalt for méallesjonen for & hindre delaminering av ballong-
belegget nar lesjonen krysses.

Klargjering av innfgringshjelp

Forhgyet del Krympet segment

L : ‘:ZIJ

Distal ende

Figur 1: Hvordan innfgringshjelpen fungerer.

11. Fgr frem ballongen inni innferingshjelpen for & sikre at den distale
ballongspissen er synlig utenfor den distale enden p& innfgrings-
hjelpen (figur 2). IKKE FJERN innfgringshjelpen.

Figur 2: Den distale ballongspissen er synlig utenfor distale enden p&
innferingshjelpen.

Innfgringsteknikk

12.Hvis det ikke allerede er gjort, plasserer du guidewiren under
fluoroskopisk veiledning i henhold til vanlig perkutan transluminal
angioplastikkteknikk (PTA-teknikk].

13.Skyv den distale spissen pd Passeo-18 Lux-kateteret inn pd
guidewirens proksimale ende, og skyv fremover til guidewiren
kommer ut av luerl8sen pa kateterets proksimale ende.

14.Hold i anordningen etter innferingshjelpen (se figur 3), og sett
Passeo-18 Lux-kateteret og innfgringshjelpen forsiktig inn i inn-
foringshylsen inntil den forhgyede delen pa innfgringshjelpen
bergrer ventilen pa innfaringshylsen (figur 4).

Advarsel: Den forhgyede delen ma forbli delvis synlig utenfor innfg-
reren under innsetting.

Figur 3: Fer innfgringshjelpen og kateteret forsiktig frem og inn i
innfgringshylsen.

Figur 4: Den forhgyede delen bergrer ventilen pd innfgringshylsen.

15.Bruk den ene handen til fortsatt & holde innsettingshjelpemidlet
i samme posisjon. Bruk den andre handen til & fgre frem anord-
ningen inntil den proksimale enden av ballongen befinner seg i
innfgringshylsen.

16.Hold i innferingshjelpen mens du skyver den bakover ut av innfg-
ringshylsen og mot navet pa kateteret (figur 5).

_— 5
——

Figur 5: Fjern innfgringshjelpen forsiktig fra innferingshylsen.

17.0m nedvendig kan du fjerne innfgringshjelpen ved a skyve den pa
knekkbeskyttelsen og deretter dra den forsiktig bort fra knekk-
beskyttelsen pa skaftets proksimale ende [figur 6).

P

Figur é: Fjern innfgringshjelpen (hvis ngdvendig).
18. Skyv Passeo-18 Lux-kateteret frem over guidewiren mot lesjonen.

19.Plasser ballongen over lesjonen, og bruk de rgntgentette
markgrene pa ballongen som referansepunkter.

Fylle ballongen

20.Fyll ballongen med fylleanordningen for & dilatere lesjonen ved
bruk av standard PTA-teknikk i minst 30 sekunder.

Advarsel: IKKE overskrid nominelt sprengtrykk (RBP).

Advarsel: For 3 redusere faren for skader pd karet skal ballongens
diameter i fylt tilstand ikke overskride den opprinnelige diame-
teren til karet proksimalt og distalt for lesjonen.

21.Hvis det fortsatt er en betydelig stenose, fylles ballongen pa nytt
ved en gradvis gkning av trykket til lesjonen ikke lenger utbedres.

Merknad: Administrering av adekvat medikamentinnhold skjer kun
under den fgrste fyllingen.

Temme ballongen

22.For & tsmme ballongen fullstendig ma fylleanordningens stempel
trekkes tilbake og lases i denne posisjonen. Pafgr ballongen
vakuum under fluoroskopisk veiledning i minst 30-90 sekunder
avhengig av ballongstgrrelsen.

Advarsel: Ballonger som har en stgrre diameter enn 3,5 mm og er
mer enn 60 mm lange, ma temmes i minst 90 sekunder for & sikre
at alt fyllingsmidlet fjernes fullstendig.

Advarsel: Det anbefales & opprettholde vakuum nér dilatasjonskate-
teret trekkes tilbake.

Fjerne dilatasjonskateteret

23.Serg for & opprettholde vakuum med fylleanordningen og stabil
guidewireposisjon over lesjonen, og trekk forsiktig dilatasjons-
kateteret fra lesjonen og ut gjennom innfgringshylsen.

Advarsel: Hvis denne fremgangsmaten ikke fglges, kan det bli
vanskelig a trekke ballongen tilbake gjennom innfgringshylsen.
Merknad: Hvis ballongen har blitt dilatert flere ganger, kan det
merkes noe motstand nar den trekkes tilbake inn i innfgrings-
hylsen. Trekk ut dilatasjonskateteret og innfgreren samtidig hvis

det oppstar vansker.

24.Fjern dilatasjonskateteret fullstendig fra guidewiren.

Advarsel: For & hindre lokal overdosering skal det ikke vurderes &
bruke et andre Passeo-18 Lux-kateter eller en annen medika-
mentbelagt ballong pd samme behandlingssted. Det bgr unngas
& implantere en medikamentavgivende stent pd samme sted siden
det ikke kan utelukkes overdosering eller interaksjon mellom de
aktive stoffene.

25. Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i henhold til syke-
husets, administrative og/eller kommunale retningslinjer.

Garanti/ansvar

Produktet og de tilhgrende komponentene (heretter kalt «produktet»)
er utformet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.
Ettersom BIOTRONIK ikke har kontroll over forholdene som produktet
brukes under, skal imidlertid innholdet i denne manualen anses som
en integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller der det kan
oppsté forstyrrelse i ssmmenheng med produktets tiltenkte bruk.
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BIOTRONIK gir ingen garanti for at fglgende ikke oppstar:

¢ Produktfeil eller -svikt

¢ Immunreaksjon hos pasienten

¢ Medisinske komplikasjoner under bruk av produktet eller som fglge
av at produktet er i fysisk kontakt med pasienten

BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig:

Hvis bruken av produktet ikke er i samsvar med angitt tiltenkt
anvendelse/indikasjon, kontraindikasjoner, advarsler, sikkerhets-
merknader og instruksjoner i denne manualen

Hvis det opprinnelige produktet har blitt modifisert

For hendelser som det ikke var mulig & forutse med kunnskapen
og teknologien som var tilgjengelig p& tidspunktet da produktet ble
levert

For hendelser som skyldes andre BIOTRONIK-produkter eller
produkter fra en tredjepart

Force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer.
Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser
og/eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden
innenfor lovens rammer.

Opis

Cewnik balonowy Passeo-18 Lux do zabiegu PTA uwalniajacy pakli-
taksel (zwany dalej ..cewnikiem Passeo-18 Lux”) jest przeznaczony
do rozszerzania zwezonych odcinkéw w tetnicach ponizej pachwiny
z jednoczesnym uwalnianiem paklitakselu do $ciany naczynia w celu
zmniejszenia mozliwoéci ponownego zwezenia odcinka naczynia
poddanego leczeniu. Powierzchnia balonu cewnika Passeo-18 Lux
jest réwnomiernie powleczona matryca uwalniajaca lek zawierajaca
3 g paklitakselu na mm?, przy maksymalnejilosci 9,1 mg na najwiek-
szym balonie (7,0 x 120 mm). Paklitaksel dostarczany jest do $ciany
naczynia w momencie rozprezania balonu.

Koszulka chroni balon, aby utrzymac¢ jego profil fabryczny i powtoke
leku oraz jest stosowana jako wspomagacz wprowadzania podczas
wprowadzania przez koszulke.

Wtasciwoscia balonu poszerzajacego jest napetnianie sie do ustalonej
$rednicy pod wptywem danego ci$nienia napetniajacego, wedtug
tabeli kompatybilnosci (Compliance Chart) na etykiecie. Na kazdym
z koncow balonu znajduje sie jeden cieniodajny znacznik, w celu uta-
twienia wizualizacji fluoroskopowej i umieszczania cewnika balono-
wego w kierunku i w obrebie zmiany. Cewnik Passeo-18 Lux posiada
miekka stozkowa koncowke dla utatwienia wsuwania cewnika. Cewnik
Passeo-18 Lux ma dwa porty typu Luer na koncu proksymalnym.
Jeden port (port do napetniania) stuzy do podtaczania urzadzenia
do napetniania w celu napetniania/oprézniania balonu. Drugi port
umozliwia przeptukiwanie kanatu przeznaczonego dla prowadnika.
Cewnik Passeo-18 Lux posiada hydrofobowa powtoke silikonowa na
zewnetrznej powierzchni. Cewnik Passeo-18 Lux jest kompatybilny z
prowadnikami i koszulkami wprowadzajacymi o rozmiarach podanych
w zaleceniach umieszczonych na etykiecie.

Przestroga: Na etykiecie wskazano minimalne rozmiary koszulek.
Jesli Passeo-18 Lux jest stosowany w potaczeniu z dtugimi i/lub
plecionymi koszulkami wprowadzajacymi, moze by¢ konieczny
wiekszy rozmiar F koszulki niz wskazany na etykiecie, w celu ogra-
niczenia tarcia.

Opakowanie produktu

Jatowe. Niepirogenne. Urzadzenie sterylizowano tlenkiem etylenu.
NIE WOLNO uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub
jesli jakiekolwiek dostarczone informacje sa niezupetnie czytelne lub
uszkodzone.

Zawartosc

e Jeden (1) cewnik Passeo-18 Lux w szczelnym, rozrywalnym
woreczku

 Jedna (1) instrukcja obstugi

Przechowywanie

Przechowywa¢ w ciemnym, suchym miejscu w temperaturze maksy-
malnie wynoszacej 25°C/77°F.

Pod warunkiem prawidtowego przechowywania produkt moze by¢
uzyty do terminu waznoéci podanego na opakowaniu.
Wskazania

Cewnik Passeo-18 Lux jest wskazany do rozszerzania zmian de novo
oraz ponownych zwezen w tetnicach ponizej pachwiny.
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Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla tego urzadzenia i obwodowych cewnikéw
poszerzajacych w ogéle to:

zmiany, ktére nie nadaja sie do leczenia metoda PTA lub innymi
technikami interwencyjnymi;

niemozno$¢ przejscia prowadnikiem przez zmiane docelowa;
uczulenie na $rodek cieniujacy;

* skaza krwotoczna lub inna choroba, taka jak owrzodzenie przewodu
pokarmowego lub zaburzenia krazenia mézgowego, ktére ograni-
czaja zastosowanie leczenia hamujacego agregacje ptytek krwi i
leczenia przeciwkrzepliwego;

zlokalizowanie docelowej stenozy dystalnie do zwezenia > 50%,
ktérego nie mozna podda¢ wstepnemu poszerzeniu, poniewaz
podczas przechodzenia przez zmiane proksymalna mogtoby dojs¢
do utraty powtoki leku;

¢ uczulenie, nietolerancja lub nadwrazliwo$¢ na paklitaksel lub
zwiazki o podobnej strukturze i/lub na matryce z n-heksylowego
cytrynianu tributylu (BTHC) uwalniajaca lek;

kobiety, ktére karmia piersia, sa w ciazy lub zamierzaja zaj$¢ w
ciaze.

Uwaga

* Sygnat jacy na ryzyko péznej Smiertelnosci
zostat zidentyfikowany po zastosowaniu balonéw powlekanych
paklitakselem i stentow uwalniajacych paklitaksel w chorobie
tetnic udowo-podkolanowych rozpoczynajacej sie okoto 2-3 lat
po leczeniu, w poro ze st n urzadzen niepowle-
kanych lekiem. Nie ma pewnosci co do wielkosci i mechanizmu
zwiekszonego ryzyka pdznej Smiertelnosci, w tym wptywu
powtornej ekspozycji na urzadzenia powlekane paklitakselem.
Lekarze powinni oméwic z pacj i ten sygnat poznej Smiertel-
nosci oraz korzysci i zagrozenia zwiazane z dostepnymi opcjami
leczenia. Wiecej informacji na ten temat podano w rozdziale
.Sygnat poznej Smiertelnosci iazany z i
urzadzen powlekanych paklitakselem”.

Cewnik Passeo-18 Lux nie jest wskazany do stosowania w tetnicach
wiencowych, szyjnych ani wewnatrzczaszkowych.

Cewnik Passeo-18 Lux jest zaprojektowany i przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE WOLNO uzywac ponownie
ani ponownie sterylizowa¢. Ponowne uzycie urzadzen jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub
uzytkownika. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja
i wyjatawianie moga pogorszy¢ zasadnicze parametry materiatu i
konstrukcji, prowadzac do usterki urzadzenia. Firma BIOTRONIK
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezpoérednie, przy-
padkowe lub wtérne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia urzadzenia.

NIE WOLNO uzywa¢ cewnika Passeo-18 Lux, jesli zewnetrzne lub
wewnetrzne opakowanie jest uszkodzone lub jesli jakiekolwiek
dostarczone informacje nie sa w petni czytelne lub jesli sa uszko-
dzone.

Wykorzysta¢ przed uptywem daty waznosci

NIE WOLNO poddawa¢ cewnika Passeo-18 Lux dziataniu rozpusz-
czalnikéw organicznych, np. alkoholu.

Nalezy uzywac wytacznie wtasciwego érodka do napetniania balonu
(np. mieszanine 50:50 $rodka cieniujacego i soli fizjologicznej).
Nigdy nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.
Gdy cewnik Passeo-18 Lux znajduje sie w ciele pacjenta, wszelkie
manewrowanie nim nalezy prowadzi¢ pod wystarczajaca i/lub
wysokiej jakosci kontrola fluoroskopowa.

NIE WOLNO wsuwac ani wycofywaé cewnika Passeo-18 Lux, jesli
balon nie zostat catkowicie oprézniony z zastosowaniem podci-
$nienia. W razie wystapienia silnego oporu w trakcie manewro-
wania nalezy przerwad zabieg i ustali¢ przyczyne oporu przed
kontynuacja zabiegu. Przesuwanie na site pomimo obecnosci oporu
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i/lub rozerwania lub
oddzielenia sie prowadnika lub cewnika rozszerzajacego. W efekcie
konieczne moze by¢ usuniecie fragmentéw urzadzenia.

NIE WOLNO przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego
(RBP). Obowiazkowe jest uzywanie urzadzenia monitorujacego
ci$nienie, aby zapobiec zastosowaniu nadmiernego cis$nienia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica wypetnio-
nego balonu powinna by¢ zblizona do prawidtowej Srednicy naczynia
w odcinku potozonym proksymalnie i dystalnie do zwezenia.

Nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w celu ograniczenia powstawania
skrzeplin. Przed uzyciem nalezy przeptukac lub sptuka¢ wszelkie
produkty wprowadzane do uktadu naczyniowego jatowa izotoniczna
sola fizjologiczna lub podobnym roztworem. Podczas zabiegu
zalecane jest stosowanie heparynizacji uktadowej.

(O]

Srodki ostroznosci
Ogolne srodki ostroznosci

e Przed zastosowaniem cewnika Passeo-18 Lux nalezy ocenic¢
korzysci i ryzyko indywidualnie dla kazdego pacjenta.

e Cewnik poszerzajacy powinien by¢ stosowany wytacznie przez
lekarzy, ktérzy odbyli gruntowne przeszkolenie i posiadaja wiedze
na temat wykonywania zabiegow przezskérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowej (PTA).

Srodki ostroznosci zwiazane z substancja
czynna, paklitakselem

e Ilos¢ paklitakselu znajdujaca sie na powierzchni balonu odpowiada
w przyblizeniu kilku dziesiatym ilosci zwykle stosowanej w terapii
przeciwnowotworowej, dlatego wystapienie interakcji z innymi
lekami jest raczej nieprawdopodobne. Jednakze nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu lekéw, o ktérych
wiadomo, ze sg metabolizowane przez CYP3A4 i/lub CYP2C8 (m.in.
terfenadyna, cyklosporyna, lowastatyna, midazolam, ondansetron)
lub lekéw o wysokim stopniu wigzania z biatkami osocza (szcze-
golnie pochodne sulfonylomocznika, antykoagulanty pochodne
kumaryny, kwas salicylowy, sulfonamidy, digitoksynal. W celu
uzyskania informacji na temat ewentualnych interakcji z innymi
lekami przy stosowaniu paklitakselu ze wskazan onkologicznych
nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja obstugi. Nie przepro-
wadzono badania dotyczacego mozliwych interakgji innych lekow z
paklitakselem w zwiazku z réwnoczesnie stosowanymi lekami.
Nalezy unika¢ wszczepiania stentu uwalniajacego lek lub innego
cewnika balonowego uwalniajacego lek w tym samym miejscu,
poniewaz nie mozna wykluczy¢ przedawkowania lub interakcji
pomiedzy substancjami czynnymi. Uzycie wyzej wskazanych
urzadzen odpowiednio do nowego, nastepnego zabiegu nie zostato
ocenione.

W przypadku leczenia dtugich zmian (dtuzszych niz maksymalna
dostepna dtugos¢ balonu) poszczegdlne odcinki nalezy leczy¢ z
zastosowaniem tylko jednego cewnika Passeo-18 Lux. Do kazdego
odcinka nalezy uzy¢ nowego cewnika Passeo-18 Lux. Nalezy unikac
zachodzenia na odcinek juz poddawany leczeniu, aby unikna¢ miej-
scowego przedawkowania.

Zaleca sie stosowanie rekawiczek oraz ochrony ust, nosa i oczu,
na mato prawdopodobny wypadek uwolnienia aktywnego zwiazku
z powtoki balonu przed wprowadzeniem cewnika Passeo-18 Lux
do koszulki wprowadzajacej. Istnieje mozliwos¢, ze uwolnione cza-
steczki moga wnikna¢ do uktadu oddechowego.

Lekarz prowadzacy powinien rozwazy¢ korzy$¢ medyczna ptynaca
z leczenia danego pacjenta z zastosowaniem balonu uwalniajacego
paklitaksel wobec ryzyka potencjalnych zdarzen niepozadanych
opisanych w punkcie ,Potencjalne zdarzenia niepozadane/powi-
ktania”.

Uktadowe zdarzenia niepozadane zwiazane z paklitakselem,
wedtug opisu w punkcie dotyczacym powiktan, nie sa spodziewane
po leczeniu jednym cewnikiem Passeo-18 Lux. W przypadku zasto-
sowania wiecej niz 1 cewnika u tego samego pacjenta nalezy dopil-
nowac, aby nie przekroczy¢ 12 mg jako tacznej dawki leku, ktéra jest
dobrze tolerowana, jak wykazaty badania kliniczne. Nalezy postu-
giwac sie tabela dostepnych rozmiaréw balonéw i odpowiadajacych
im maks. dawek leku.

Mozliwe narazenie uzytkownika na paklitaksel mozna zmini-
malizowa¢, jesli cewnik Passeo-18 Lux jest stosowany zgodnie
z instrukcja uzycia. Paklitaksel jest zwiazany n-heksylowym
cytrynianem tributylu (BTHC) jako substancja pomocnicza na
powierzchni balonu i nie jest prawdopodobne jego przenoszenie
z powietrzem (np. w postaci pytu lub kurzu) dalej niz w promieniu
1 m. Jednak wszelkie osoby majace kontakt z cewnikiem Passeo-18
Lux powinny stosowa¢ rekawiczki, okulary ochronne oraz ostone
ust i nosa, a takze unika¢ wszelkiego kontaktu bez ochrony zaréwno
bezposredniego, jak i posredniego [np. przez skazony materiat lub
ptyny).

Personel szpitali majacy kontakt z cewnikiem Passeo-18 Lux
powinien zachowaé wszystkie odpowiednie $rodki ostroznosci przy
obchodzeniu sie i utylizacji produktu (w tym opakowania), powinien
réwniez zosta¢ przeszkolony w zakresie obchodzenia sie z lekami
cytostatycznymi.

Paklitaksel jest substancja potencjalnie genotoksyczna (w szcze-
gélnosci aneugeniczna/klastogeniczna) ze wzgledu na jego far-
makodynamiczny mechanizm dziatania, ktérym jest zapobieganie
depolimeryzacji mikrotubul. Zwiazek tego specyficznego mecha-
nizmu genotoksycznosci z ryzykiem rakotwdrczym u cztowieka nie
jest obecnie znany.
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Srodki ostroznosci zwiazane ze szczegélnymi
populacjami pacjentow i wskazania

¢ Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwiazane z leczeniem przeciw-
ptytkowym. Szczegdlna rozwaga wymagana jest u pacjentéw z
niedawnym aktywnym zapaleniem Zotadka lub choroba wrzodowa.

e Nie ma mozliwosci okreslenia wptywu leczenia cewnikiem
Passeo-18 Lux na nienarodzone dziecko. Brak jest danych klinicz-
nych odno$nie stosowania cewnika Passeo-18 Lux u kobiet w ciazy;
w zwiazku z tym powiktania i zagrozenia zwiazane z reprodukcja sa
nieznane.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Bezpieczenstwo i skutecznosé
cewnika Passeo-18 Lux u dzieci nie zostaty ustalone.

Dane z literatury (dotyczacej ludzi i zwierzat) wykazaty przenikanie
paklitakselu do mleka matki i nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
dziatania toksycznego u niemowlat karmionych piersia.

Srodki ostroznosci dotyczace zabiegu

Przed zabiegiem nalezy obejrze¢ cewnik Passeo-18 Lux w celu
potwierdzenia jego funkcjonalnosci i upewnic sie, ze jego rozmiar
odpowiada okre$lonemu zabiegowi, do ktérego bedzie uzyty.

Zaleca sie stosowanie rekawiczek oraz ochrony ust, nosa i oczu,
z uwagi na mato prawdopodobny wypadek uwolnienia aktywnego
zwiazku z powtoki balonu podczas wyjmowania cewnika Passeo-18
Lux z pierscienia ochronnego. Istnieje mozliwos¢, ze uwolnione
czasteczki moga wnikna¢ do uktadu oddechowego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas manewrowania cewnikiem,
aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego pekniecia, zagiecia lub zape-
tlenia trzonu cewnika Passeo-18 Lux.

Uzywac¢ wytacznie prowadnikow o maksymalnej érednicy 0,46 mm
(0,018"). Nalezy stosowa¢ wytacznie z koszulkami o odpowiednim
rozmiarze podanym na etykiecie.

Na etykiecie wskazano minimalne rozmiary koszulek. Jesli cewnik
Passeo-18 Lux jest stosowany w potaczeniu z dtugimi i/lub plecio-
nymi koszulkami, moze by¢ konieczny wiekszy rozmiar F koszulki
niz wskazany na etykiecie, w celu ograniczenia tarcia.

Srednica napetniania balonu nie moze przekracza¢ rednicy tetnicy
potozonej proksymalnie ani dystalnie do zwezenia.

Podczas przygotowywania i usuwania powietrza z urzadzenia wspo-
magacz wprowadzania nalezy trzymac na miejscu.

Podczas wprowadzania pogrubiona powinna pozostac¢
czesciowo widoczna poza koszulka.

Gdy proksymalna koncéwka balonu znajdzie sie w koszulce, nalezy
wysuna¢ z powrotem wspomagacz wprowadzania z koszulki w
kierunku piasty cewnika Passeo-18 Lux.

NIE WOLNO zgina¢ ani éciska¢ czesci balonowej urzadzenia, aby
uniknac¢ odwarstwienia powtoki leku.

NIE WOLNO uzywaé urzadzenia jesli nie mozna utrzymac¢ podci-
$nienia, gdyz wskazuje to na uszkodzenie systemu.

Wymagane jest wstepne leczenie istotnego zwezenia potozonego
proksymalnie do zmiany docelowej, aby zapobiec odwarstwieniu
powtoki balonu podczas przechodzenia przez zmiane.

Nalezy bezwzglednie unika¢ stycznosci balonu z ptynami przed
wprowadzeniem, dotykania balonu lub wycierania jego powierzchni,
poniewaz moze to spowodowac zmycie lub uszkodzenie powtoki
balonu.

czesé

Zaleca sie utrzymanie podcisnienia przez caty czas podczas wyco-
fywania urzadzenia.

Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwiazane z zastosowanym lekiem
(paklitaksel) i matryca uwalniajaca lek (BTHC):

Reakcje alergiczne/immunologiczne na lek (paklitaksel lub zwiazki
o podobnej strukturze] lub na n-heksylowy cytrynian tributylu
(BTHC) - matryce balonu uwalniajaca lek:

tysienie;
niedokrwistos$é;

przetoczenie krwi/produktéw krwiopochodnych;

objawy dotyczace przewodu pokarmowego;

nieprawidtowy sktad krwi (w tym leukocytopenia, neutropenia,
matoptytkowos¢);

zmiany w zakresie enzyméw watrobowych;

zmiany histologiczne $ciany naczyniowej, w tym zapalenie, uszko-
dzenie komérek lub martwica;

zaburzenia uktadu bodzco-przewodzacego serca;

bol miesni/bél stawdw;
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* neuropatia obwodowa;

* rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy;

* dziatanie mutagenne.

Wskazéwka: Bardzo mata ilos¢ paklitakselu w osoczu krwi oznacza,
ze klasyczne zdarzenia niepozadane wywotywane przez pakli-
taksel maja mniejsze znaczenie niz w przypadku leczenia syste-
mowego. Jednakze nie mozna wykluczy¢ wystapienia dotychczas
nieznanych dziatan ubocznych.

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z zabiegiem PTA

naleza miedzy innymi:

* Zdarzenia zwiazane z cewnikiem balonowym: niepowodzenie w
dotarciu do zmiany lub przejsciu przez nia, trudnosci z napetnia-
niem, rozdarcie lub przektucie balonu, trudnosci z opréznieniem,
trudnosci z wycofaniem, zatorowo$¢ spowodowana materiatem
cewnika.

Zdarzenia naczyniowe: uraz S$ciany naczynia, rozdarcie btony
wewnetrznej naczynia, utworzenie przetoki tetniczo-zylnej,
powstanie tetniaka rzekomego, skurcz naczynia, zatorowosé
powietrzna, skrzeplina lub ptytka miazdzycowa, ponowne zwezenie
rozszerzonego naczynia, catkowita okluzja naczynia.

Zdarzenia neurologiczne: uszkodzenie nerwu obwodowego.
Zdarzenia zwiazane z krwawieniem: krwawienie lub krwotok w
miejscu dostepu, krwotok wymagajacy przetoczenia krwi lub innego
leczenia.

Zdarzenia zwiazane z lekami przyjmowanymi réwnoczes$nie: skutki
uboczne podano na odpowiedniej ulotce dotaczonej do opakowania.
Reakcje alergiczne na érodek cieniujacy, leki przeciwptytkowe,
antykoagulanty.

Amputacja/utrata konczyny.

* Zgon.

* Zakazenia.

Moga wystapi¢ inne potencjalne zdarzenia niepozadane, ktérych nie
mozna aktualnie przewidzie¢.

Sygnat poznej Smiertelnosci zwiazany

z zastosowaniem urzadzen powlekanych
paklitakselem

Podsumowanie metaanalizy

W metaanalizie randomizowanych badan kontrolowanych opubliko-
wanej w grudniu 2018 r. przez Katsanos i in. stwierdzono zwiekszone
ryzyko poznej $miertelnosci po 2 latach i pdzniej w przypadku balonéw
powlekanych paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel, sto-
sowanych w leczeniu choroby tetnic udowo-podkolanowych. W odpo-
wiedzi na te dane Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA)
przeprowadzita metaanalize dtugoterminowych danych z badan
kontrolnych pacjentow bioracych udziat w kluczowych randomizowa-
nych badaniach klinicznych prowadzonych przed wprowadzeniem do
obrotu urzadzen powlekanych paklitakslem stosowanych w leczeniu
choroby udowo-podkolanowej. Metaanaliza opiera sie na danych kli-
nicznych dostepnych do maja 2019 r. Metaanaliza wykazata réwniez
sygnat poznej Smiertelnosci u badanych leczonych urzadzeniami
powlekanymi paklitakslem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi
urzadzeniami niepowlekanymi. Konkretnie w 3 randomizowanych
badaniach, w ktérych tacznie wzieto udziat 1090 pacjentéw, opierajac
sie na danych dostepnych z 5 lat, surowy wskaznik $miertelnosci
wyniost 19,8% (zakres 15,9% - 23,4%) u pacjentéw leczonych urza-
dzeniami powlekanymi paklitakslem, w poréwnaniu z 12,7% (zakres
11,2% - 14,0%) u pacjentéw leczonych urzadzeniami niepowlekanymi.
Wzgledne ryzyko zwiekszonej $émiertelnosci w ciagu 5 lat wynosito 1,57
(95% przedziatéw ufnoéci na poziomie 1,16 - 2,13}, co odpowiada 57%
wzglednego wzrostu $miertelnosci u pacjentéw leczonych urzadze-
niami powlekanymi paklitakslem. Jak przedstawiono na posiedzeniu
Komitetu Doradczego FDA w czerwcu 2019 r., niezalezna metaanaliza
podobnych danych pacjentdw, przeprowadzona przez organizacje VIVA
Physicians, zajmujaca sie medycyna naczyniowa, wykazata podobne
wyniki przy wspétczynniku ryzyka wynoszacym 1,38 (95% przedziatéw
ufnosci na poziomie 1,06 - 1,80). Obecnie prowadzane sa dodatkowe
analizy, ktére maja na celu ocene wskaznika $miertelnosci pacjentéow
korzystajacych z urzadzen powlekanych paklitakslem.

Obecnos¢ i wielko$¢ ryzyka pdznej $miertelnosci nalezy interpre-
towac z ostroznoscig ze wzgledu na liczne ograniczenia w dostep-
noéci danych, w tym szerokie przedziaty ufnosci wynikajace z matej
liczebnosci préby, taczenie badan réznych wyrobéw powlekanych
paklitakslem, ktore nie byty przeznaczone do taczenia, znaczna ilo$¢
brakujacych danych z badan, brak wyraznych dowodéw na wptyw
dawki paklitakselu na $miertelnoé¢ oraz brak zidentyfikowanego
mechanizmu patofizjologicznego pdznych zgondw.

(O]

Balony i stenty powlekane paklitakselem poprawiaja przeptyw krwi
do nég i zmniejszaja prawdopodobienstwo powtdrzenia procedur
ponownego otwarcia zablokowanych naczyn krwiono$nych w porow-
naniu z urzadzeniami niepowlekanymi. Nalezy rozwazy¢ korzysci
ptynace z zastosowania urzadzen powlekanych paklitakselem (np.
ograniczenie ponownej interwencji) u poszczegdlnych pacjentow wraz
z potencjalnym ryzykiem (np. pézna $miertelnosc).

Dodatkowe informacje dotyczace danych klinicznych
odnoszacych sie do Passeo-18 Lux

W badaniu BIOLUX P-I dotyczacym leczenia tetnic udowo-pod-
kolanowych szacunkowa $miertelno$¢ Kaplana Meiera po 1 roku
wynosi 0,0% [95% przedziatéw ufnoéci na poziomie 0,0% - 0,0%] dla
Passeo-18 Lux DCB w poréwnaniu z 7,6% [95% przedziatéw ufnosci na
poziomie 1,9% - 27,0%] dla balonu niepowlekanego Passeo-18.

W badaniu BIOLUX P-I dotyczacym leczenia tetnic podkolanowych
szacunkowa $miertelno$¢ Kaplana Meiera po 1 roku wynosi 9,4%
[95% przedziatéw ufnosci na poziomie 3,1% - 26,5%] dla Passeo-18
Lux DCB w poréwnaniu z 6,0% [95% przedziatéw ufnosci na poziomie
1,5% - 21,9%] dla balonu niepowlekanego Passeo-18.

W jednoramiennym badaniu BIOLUX P-IV dotyczacym leczenia tetnic
udowo-podkolanowych w populacji chifskiej (158 0séb) z zastosowa-
niem balonu powlekanego lekiem Passeo-18 Lux, oszacowana $mier-
telno$¢ Kaplana Meiera po 1 roku wynosi 3,2% [95% przedziatow
ufnosci na poziomie 1,3% - 7,4 %).

W rejestrze wszystkich pacjentéw badania BIOLUX P-IIl dotyczacego
leczenia tetnic podkolanowych (877 osdb, 328 oséb z krytycznym
niedokrwieniem konczyn) szacunkowa $miertelnos¢ Kaplana Meiera
po 1 roku i 2 latach wynosi odpowiednio 6,6% [95% przedziatow
ufnosci na poziomie 5,1% - 8,5%] i 12,0% [95% przedziatéw ufnosci
na poziomie 9,9% - 14,6%]. Te wskazniki $miertelnosci sa zgodne z
rzeczywistymi danymi dla poréwnywalnych populacji pacjentéw. Po
2 latach nie udato sie ustali¢ zwiazku miedzy dawka paklitakselu a
$miertelno$cia. Zaden ze zgondw nie byt zwiazany z uzyciem cewnika
Passeo-18 Lux, jak orzekta niezalezna Komisja ds. zdarzen klinicz-
nych. Nie zaobserwowano zwiekszonego wskaznika $miertelnosci w
drugim roku badan kontrolnych w poréwnaniu z pierwszym rokiem
badan kontrolnych.

Harmonogram podawania lekow

Pacjentowi nalezy poda¢ odpowiednie leki przeciwkrzepliwe, przeciw-
ptytkowe i rozszerzajace naczynia.

Podany ponizej schemat leczenia stanowi jedynie mozliwe zalecenie i
nie nalezy go traktowad jako bezwzgledna wskazéwke.

Schemat leczenia przedzabiegowego:
* Kwas acetylosalicylowy 300 mg na 12 godzin przed zabiegiem.
* Klopidogrel 300 mg na 12 godzin przed zabiegiem.

Schemat leczenia $rddzabiegowego:
« Dotetniczy bolus heparyny (3000 - 5000 jednostek).

Schemat leczenia pozabiegowego:

* Kwas acetylosalicylowy 100 mg dziennie bezterminowo.

¢ Klopidogrel 75 mg dziennie przez 4 tygodnie (sprawdzi¢ liczbe
leukocytéw i liczbe ptytek po 2 i 4 tygodniach).

Wskazowki dotyczace uzycia

Przestroga: Nalezy bezwzglednie unika¢ dotykania balonu, wycie-
rania powierzchni balonu lub stycznoéci balonu z ptynami przed
wprowadzeniem, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
powtoki balonu.

Wybor cewnika Passeo-18 Lux

Wybra¢ odpowiedni balon dla naczynia docelowego. Srednica balonu
powinna scisle odpowiadac $rednicy referencyjnej naczynia docelo-
wego.

Przestroga: Srednica napetniania balonu nie moze przekraczaé
$rednicy tetnicy docelowej potozonej proksymalnie ani dystalnie
do zwezenia.

Wybra¢ balon o dtugosci Scisle odpowiadajacej dtugosci zmiany. Jesli

nie mozna przejé¢ przez zmiane zadanym cewnikiem Passeo-18 Lux,

nalezy uzy¢ cewnika do PTA niepowleczonego lekiem o mniejszej

Srednicy lub nalezy odpowiednio przygotowa¢ naczynie krwionosne

przed wykonaniem ostatecznego rozszerzenia cewnikiem Passeo-18

Lux.

Przestroga: Aby zapobiec miejscowemu przedawkowaniu, nie jest
wskazane zastosowanie odpowiednio drugiego cewnika Passeo-18
Lux ani zadnego innego balonu powlekanego lekiem w tym samym
miejscu leczenia. Ponadto nalezy unika¢ implantacji stentu
uwalniajacego lek w tym samym miejscu, poniewaz nie mozna
wykluczy¢ przedawkowania lub interakcji pomiedzy substancjami
czynnymi.
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Przestroga: W przypadku leczenia dtugich zmian (dtuzszych niz mak-
symalna dostepna dtugos$¢ balonu) poszczegdlne odcinki nalezy
leczy¢ z zastosowaniem tylko jednego cewnika Passeo-18 Lux.
Dla kazdego odcinka naczynia nalezy zastosowac inny cewnik
Passeo0-18 Lux; jednoczesnie nalezy unika¢ naktadania na juz
leczony odcinek, aby nie dopusci¢ do jakiegokolwiek miejscowego
przedawkowania.

Przygotowanie cewnika Passeo-18 Lux

1. Wyjac¢ pierscien ochronny wraz z urzadzeniem z opakowania, a
nastepnie umiesci¢ w jatowym polu.

Przestroga: Zaleca sie stosowanie rekawiczek oraz ochrony ust, nosa
i oczu, na mato prawdopodobny wypadek uwolnienia aktywnego
zwiazku z powtoki balonu przed wprowadzeniem cewnika
Passeo-18 Lux do koszulki wprowadzajacej. Istnieje mozliwos¢,
ze uwolnione czasteczki moga wniknac¢ do uktadu oddechowego.

2. Delikatnie wyciagna¢ cewnik poszerzajacy z pierscienia ochron-
nego.

Przestroga: NIE usuwac jeszcze wspomagacza wprowadzania, aby
unikna¢ wszelkiego kontaktu z powtoka balonu.

Przestroga: NIE WOLNO zgina¢ ani $ciska¢ czesci balonowej cewnika
Passeo0-18 Lux przed zabiegiem, aby unikna¢ odwarstwienia
powtoki lekowej.

Wstepnie przeptuka¢ kanat przeznaczony dla

prowadnika

3. Podtaczyc¢ strzykawke 10 ml lub 20 ml zawierajaca jatowa sél fizjo-
logiczng do portu typu Luer kanatu przeznaczonego dla prowad-
nika na proksymalnym koncu cewnika dylatacyjnego.

4. Przeptukac kanat przeznaczony dla prowadnika.

5. Usunad strzykawke.

Usunac¢ powietrze z cewnika Passeo-18 Lux,
przy wspomagaczu wprowadzania nadal
znajdujacym sie na miejscu

6. Wprowadzi¢ 6 ml roztworu $rodka cieniujacego w soli fizjologicznej
do urzadzenia do napetniania o pojemnosci 20 ml.

7. Usunac powietrze z urzadzenia do napetniania wedtug zalecen i
instrukcji producenta.

8. Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania do portu do napetniania na
cewniku rozszerzajacym.

Ostrzezenie: Nalezy uzywac wytacznie wtasciwego $rodka do napet-
niania balonu (np. mieszaniny réwnych objetosci $rodka cieniu-
jacego i soli fizjologicznej w stosunku 50:50). Nigdy nie wolno
napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.

Przestroga: NIE dopuszcza¢ do wnikniecia powietrza do systemu.

9. Odciagnac¢ ttok wstecz i aspirowac przez 30 sekund, az do chwili,
gdy nie beda sie pojawiac¢ pecherzyki wewnatrz cylindra urzadzenia
do napetniania podczas aspiracji. W razie potrzeby powtérzy¢ ten
proces kilkakrotnie.

10. Przywroci¢ neutralne cisnienie.

Wstepne leczenie istothego zwezenia

Przestroga: Wymagane jest wstepne leczenie istotnego (> 50%)
zwezenia potozonego proksymalnie do zmiany docelowej, aby
zapobiec odwarstwieniu powtoki balonu podczas przechodzenia
przez zmiane.

Przygotowanie wspomagacza wprowadzania

pogrubiona czes¢ zwezenie
dystalny koniec | |

Lu —1

Rysunek 1: Funkcje wspomagacza wprowadzania

11. Wsunac balon do wspomagacza wprowadzania, aby upewni¢ sie, ze
dystalna koncéwka balonu jest widoczna poza dystalnym koncem
wspomagacza wprowadzania (rys. 2). NIE USUWAC wspomagacza
wprowadzania.

Rysunek 2: Dystalna koncéwka balonu jest widoczna poza dystalnym
koncem wspomagacza wprowadzania.
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Technika wprowadzania

12. Jesli jeszcze tego nie wykonano, nalezy umiesci¢ prowadnik pod
kontrola fluoroskopowa, zgodnie ze standardowa technika przez-
skornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA).

13.Wcisna¢ dystalna koncéwke cewnika Passeo-18 Lux na proksy-
malny koniec prowadnika i przesuwa¢ az do chwili wyjscia pro-
wadnika przez port Luer Lock na proksymalnym koncu cewnika.

14. Trzymajac urzadzenie za wspomagacz wprowadzania (patrz rys. 3),
ostroznie wprowadzi¢ cewnik Passeo-18 Lux razem z wspomaga-
czem wprowadzania do koszulki, az do zetkniecia sie pogrubionej
czedci wspomagacza wprowadzania z koszulka (rys. 4).

Przestroga: Podczas wprowadzania pogrubiona czes¢ powinna
pozostac czesciowo widoczna poza koszulka.

Rysunek 3: Wprowadzanie wspomagacza wprowadzania i cewnika
do koszulki

N

Rysunek 4: Pogrubiona cze$¢ w kontakcie z zaworem koszulki

15.Jedna reka nadal trzyma¢ wspomagacz wprowadzania, aby
utrzymac jego pozycje. Druga reka wsuwaé urzadzenie az do
chwili, gdy proksymalny koniec balonu znajdzie sie wewnatrz
koszulki.

16. Przytrzymujac wspomagacz wprowadzania, wysunac go z koszulki
w kierunku ztaczki cewnika [rys. 5).

Rysunek 5: Usuwanie wspomagacza wprowadzania z koszulki

17.W razie potrzeby wspomagacz wprowadzania mozna $ciagnac,
wciskajac go na zabezpieczenie przed zgieciem, a nastepnie deli-
katnie odciagajac go od zabezpieczenia przed zgieciem na proksy-
malnym koncu korpusu (rys. 6).

=

Rysunek 6: Usuwanie wspomagacza wprowadzania
(jesli jest konieczne).
18.Wprowadzi¢ cewnik Passeo-18 Lux po prowadniku w kierunku
zmiany.
19.Umiesci¢ balon w obrebie zmiany, uzywajac znacznikéw cieniodaj-
nych balonu jako punktéw referencyjnych.

Napetnianie balonu

20. Napetnia¢ balon urzadzeniem do napetniania, w celu rozszerzenia
zmiany, stosujac standardowe techniki PTA, przez co najmniej
30 sekund.

Ostrzezenie: NIE przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego
(RBP).

(O]

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica
napetnionego balonu nie moze przekraczac¢ prawidtowej $rednicy
naczynia w odcinku potozonym proksymalnie i dystalnie do zmiany.

21.W przypadku utrzymywania sie znacznego zwezenia, napetni¢
balon ponownie, zwiekszajac stopniowo ci$nienie, az do momentu,
gdy zmiana chorobowa przestanie ulega¢ dalszej poprawie.

Wskazéwka: Podawanie wtasciwej dawki leku nastepuje wytacznie
podczas pierwszego napetnienia.

Oproznianie balonu

22.W celu catkowitego oprdznienia balonu odciagna¢ wstecz ttok
urzadzenia do napetniania i zablokowa¢ go w tej pozycji. Przytozy¢
podciénienie do balonu, pod kontrola fluoroskopowa, przez co
najmniej 30-90 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu.

Przestroga: Balony o érednicy powyzej 3,5 mm i dtugosci powyzej
60 mm nalezy opréznia¢ przez co najmniej 90 sekund, aby
zapewnic¢ catkowite usuniecie $rodka napetniajacego.

Przestroga: Zaleca sie utrzymywanie podci$nienia zawsze podczas
wycofywania cewnika rozszerzajacego.

Usuwanie cewnika poszerzajacego

23. Utrzymujac podciénienie za pomoca urzadzenia do napetniania i
trzymajac nieruchomo prowadnik przeprowadzony przez zmiane,
ostroznie wycofa¢ cewnik poszerzajacy ze zmiany i wyja¢ poprzez
koszulke wprowadzajaca.

Przestroga: Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé
trudnoéci w wycofaniu balonu przez koszulke wprowadzajaca.

Wskazéwka: Jesli balon zostat rozszerzony Kkilkakrotnie, moze
wystapi¢ pewien opdr w trakcie wciagania go do koszulki wprowa-
dzajacej. W przypadku trudnosci wyciagna¢ razem cewnik dylata-
cyjny i koszulke wprowadzajaca.

24. Catkowicie usuna¢ cewnik dylatacyjny z prowadnika.

Przestroga: Aby zapobiec miejscowemu przedawkowaniu, nie nalezy
rozwaza¢ zastosowania drugiego cewnika Passeo-18 Lux ani
zadnego innego balonu powlekanego lekiem w tym samym miejscu
leczenia. Ponadto nalezy unika¢ implantacji stentu uwalniaja-
cego lek w tym samym miejscu, poniewaz nie mozna wykluczy¢
przedawkowania lub interakcji pomiedzy substancjami czynnymi.

25.Po uzyciu zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z przepi-
sami szpitala, administracyjnymi i/lub lokalnie obowiazujacymi
zasadami.

Gwarancja/odpowiedzialnos¢

Produkt i kazdy jego element (dalej ..produkt”) zostat zaprojektowany,

wyprodukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej

uzasadnionej dbatosci. Jednak firma BIOTRONIK nie ma wptywu na

warunki uzytkowania produktu, dlatego zawartos$¢ instrukcji obstugi

nalezy traktowac jako integralna czes$¢ niniejszego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci na wypadek zaktocen zamierzonej funkcji produktu z

réznych przyczyn.

Firma BIOTRONIK nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda

miaty miejsca:

¢ nieprawidtowe dziatanie produktu lub usterki,

¢ reakcja immunologiczna pacjenta na produkt,

¢ powiktania medyczne podczas uzytkowania produktu w nastepstwie
kontaktu produktu z ciatem pacjenta.

Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za:

¢ uzytkowanie produktu niezgodne z jego przeznaczeniem/wskaza-

niami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

oraz instrukcja obstugi;

modyfikacje oryginalnego produktu;

wydarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie dostar-

czania produktu z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;

¢ wydarzenia spowodowane innymi produktami BIOTRONIK lub pro-

duktami innych firm i

dziataniem bedacym skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami

Zywiotowymi.

Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci i/lub ograniczenia odpowiedzialnosci uzgodnionego

indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace

prawo.

Descricao

O cateter baldo PTA com liberacdo de paclitaxel Passeo-18 Lux

(doravante cateter Passeo-18 Lux) é indicado para dilatacdo de

segmentos estendticos em artérias infrainguinais com liberacdo

simultanea de paclitaxel na parede do vaso a fim de reduzir a ocor-

réncia de uma reestenose do segmento do vaso tratado. A superficie
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do baldo do cateter Passeo-18 Lux é revestida de forma homogénea

com uma matriz de administracdo incorporando 3 pg de paclitaxel por

mmz2, com um valor maximo de 9,1 mg no maior baldo (7,0 x 120 mm).

0 paclitaxel é administrado na parede do vaso apds a expansdo do

baldo.

Uma bainha protege o baldo a fim de manter seu perfil original e

revestimento de farmaco e é usada como um dispositivo de insercao

durante a insercao pela bainha do introdutor.

0 baldo de dilatacdo foi projetado para insuflacdo até um didmetro

conhecido e a uma pressao de insuflacdo especifica consistente com a

tabela de complacéncia na etiqueta. Existe uma marca radiopaca em

cada extremidade do baldo para facilitar a visualizacdo fluoroscépica

e o posicionamento do cateter baldo em direcdo e através da lesdo. O

cateter Passeo-18 Lux inclui uma ponta conica suave a fim de facilitar

o avanco do cateter. O cateter Passeo-18 Lux possui duas portas Luer

na extremidade proximal. Uma porta (porta de insuflacao) serve para

conectar um dispositivo de insuflacdo para encher/esvaziar o bal3o.

A outra porta permite a irrigacdo do limen do fio guia. O cateter

Passeo-18 Lux possui um revestimento de silicone hidrofobico em

sua superficie externa. O cateter Passeo-18 Lux é compativel com os

tamanhos do fio guia e da bainha do introdutor de acordo as recomen-
dacdes na etiqueta.

Atencao: A etiqueta indica os tamanhos minimos da bainha do intro-
dutor. Se o Passeo-18 Lux for usado em conjunto com bainhas
do introdutor longas e/ou trancadas, podera ser necessario um
tamanho French maior do que o indicado na etiqueta para reduzir
a friccao.

Estado aquando do fornecimento

Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com 6xido de
etileno. NAO use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se
alguma informacao fornecida estiver pouco clara ou danificada.

Conteldo

e Um (1) cateter Passeo-18 em uma bolsa selada de abertura des-
tacavel

¢ Um (1) manual técnico

Armazenagem

Conservar em local escuro e seco a uma temperatura maxima de
25 °C/77 °F.

Com o armazenamento adequado, o produto pode ser usado até a
data de validade indicada na embalagem.

Indicacoes

O cateter Passeo-18 Lux é indicado para a dilatacao de lesées de novo
ou reestendticas de artérias infrainguinais.
Contraindicacoes

As contraindicacbes para este dispositivo e para os cateteres de
dilatacao periférica em geral sdo:

¢ Lesdes intrataveis com PTA ou outras técnicas de intervencdo

Incapacidade de atravessar a lesdo-alvo com um fio guia

Alergia aos meios de contraste

Diatese hemorrégica ou outro distdrbio, tais como ulceracdo gas-
trointestinal ou distdrbios circulatorios cerebrais que restringem
o uso de terapias de inibidor de agregacao plaquetaria e de anti-
coagulacao

A estenose-alvo esta em posicao distal a uma estenose > 50% que
nao pode ser pré-tratada, dado que o revestimento do farmaco pode
se soltar quando atravessar a lesdo proximal

Alergia, intolerdncia ou hipersensibilidade ao paclitaxel ou a
compostos estruturalmente relacionados e/ou & matriz de admi-
nistracao de butiril-n-triexil citrato (BTHC)

Mulheres gravidas, lactantes ou que pretendem engravidar

Avisos

* Foi identificado um sinal de aumento do risco de mortalidade
tardia apoés o uso de baldes revestidos de paclitaxel e stents
eluidores de paclitaxel para doenca arterial femoropoplitea com
inicio aproximadamente 2-3 anos apés o tratamento, em com-
paracdo com o uso de dispositivos nao revestidos com farmaco.
Ha incerteza quanto a itude e para o
do risco de mortalidade tardia, incluindo o impacto da exposicao
repetida do dispositivo revestido de paclitaxel. 0s médicos devem
discutir este sinal de mortalidade tardia e os beneficios e riscos
das opcdes de tratamento disponiveis com seus pacientes. Veja a
secao "Sinal de mortalidade tardia para dispositivos revestidos de
paclitaxel” para obter mais informacoes.
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¢ O cateter Passeo-18 Lux n3o ¢ indicado para uso em artérias coro-
narias, cervicais e intracranianas.

0O cateter Passeo-18 Lux foi projetado para e destina-se a uso unico.
NAO reesterilizar nem reutilizar. A reutilizacdo de dispositivos para
uso Unico cria um risco potencial de infec¢des para o paciente
ou para o usuario. A contaminacdo do dispositivo pode provocar
lesées, doengas ou a morte do paciente. A limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo podem comprometer caracteristicas essenciais do
material e do design e levar a falha do dispositivo. A BIOTRONIK
nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou
consequentes resultantes da reesterilizagao ou reutilizagao.

NAO use o cateter Passeo-18 Lux se a embalagem externa ou
interna estiver danificada ou se alguma das informacdes fornecidas
estiver pouco clara ou danificada.

Use antes da data de validade.

NAO exponha o cateter Passeo-18 Lux a solventes organicos por
exemplo., alcool.

Utilize apenas um meio de insuflacdo do baldo adequado (por
exemplo, uma mistura 50:50 por volume de contraste e soro fisiold-
gico). Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para encher o balao.

Quando o cateter Passeo-18 Lux esta no corpo, ele deve ser mani-
pulado por fluoroscopia suficiente e/ou de alta qualidade.

NAO avance nem retraia o cateter Passeo-18 Lux, a menos que o
baldo seja completamente esvaziado sob vacuo. Se detectar uma
forte resisténcia durante a manipulacdo, interrompa o procedi-
mento e determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. O
avanco forcado pode resultar em uma lesao e/ou laceracao do vaso
ou em separacao do fio guia ou do cateter de dilatacao. Nesse caso,
pode ser necessario recuperar os fragmentos do dispositivo.

NAO exceda a pressao de ruptura nominal (RBP). E obrigatério o
uso de um dispositivo de monitoramento da pressao para evitar o
excesso de pressao.

Para reduzir o potencial de lesdes no vaso, o didmetro do baldo
cheio deve aproximar-se do didmetro original do vaso proximal e
distal a estenose.

Devem ser tomadas precaucdes para prevenir ou diminuir a coagu-
lacdo. Antes do uso, enxague ou lave todos os produtos introduzidos
no sistema vascular com solucao salina isotdnica estéril ou seme-
lhante. Recomenda-se o uso de heparinizagao sistémica durante
o procedimento.

Avisos de seguranca
Avisos de seguranca gerais

* Antes de usar o cateter Passeo-18 Lux, devem ser avaliados os
beneficios e riscos de cada paciente individualmente.

* Somente médicos com formacdo e conhecimento minucioso na
realizacdo de angioplastia transluminal percutanea (PTA) devem
usar o cateter de dilatagao.

Avisos de seguranca relacionados a
substancia ativa paclitaxel

* A quantidade de paclitaxel na superficie do baldo corresponde
aproximadamente a alguns décimos da quantidade habitualmente
usada no tratamento de neoplasias, o que torna a ocorréncia de
interacdes com outros farmacos bastante improvavel. Contudo,
deve haver prudéncia na administracdo concomitante dos subs-
tratos de CYP3A4 e/ou CYP2C8 conhecidos (incluindo terfena-
dina, ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondansetrona) ou de
farmacos com elevado PPB (especialmente sulfonilureias, anti-
coagulantes do tipo cumarinico, acido salicilico, sulfonamidas e
digitoxina). Sobre possiveis interacdes com outros farmacos no
ambito do paclitaxel administrado para indicacoes oncolégicas,
deve consultar os manuais técnicos aplicaveis. Nao foi realizado
um estudo de possiveis interacdes com outros farmacos no &mbito
do paclitaxel associado a farmacos de tratamento complementar.

Também deve-se evitar o implante de um stent de eluicdo de
farmaco ou de outro cateter baldo de liberacdo de farmaco no
mesmo local, uma vez que nao é possivel excluir uma sobredo-
sagem ou interacao com os agentes ativos. Nao foi avaliado o uso
de dispositivos, conforme indicado acima, em uma nova intervencao
respectivamente subsequente.

No caso do tratamento de lesdes longas (maiores que o compri-
mento max. disponivel do baldo), os segmentos individuais devem
ser tratados apenas com um cateter Passeo-18 Lux. Para cada
segmento deve ser usado outro cateter Passeo-18 Lux. A sobre-
posicdo com um segmento ja tratado deve ser evitada, a fim de
prevenir qualquer sobredosagem local.

(O]

o E recomendavel usar luvas, protecdes para a boca, nariz e olhos
para o caso improvavel de o composto ativo do revestimento do
baldo ser liberado antes da insercao do cateter Passeo-18 Lux
na bainha do introdutor. Potencialmente, as particulas liberadas
podem entrar no aparelho respiratério.

¢ 0 médico responsavel deve ponderar a vantagem médica de tratar
um paciente com um baldo que libera paclitaxel em relagdo ao
risco de potenciais eventos adversos, tal como descrito na secao
“Potenciais eventos adversos/complicacées”.
Eventos sistémicos adversos relacionados ao paclitaxel, conforme
descritos na secdo de complicacdes, ndo sao esperados apés o tra-
tamento com um cateter Passeo-18 Lux Unico. Se for usado mais
do que um cateter no mesmo paciente, certifique-se de nao exceder
uma dose total de 12 mg que se demonstrou ser bem tolerada em
estudos clinicos. Consulte a tabela de tamanhos de baldes disponi-
veis e as cargas maximas do farmaco associadas para referéncia.

A possivel exposicao do usuario ao paclitaxel pode ser minimizada

mediante o uso do cateter Passeo-18 Lux de acordo com o manual

técnico. O paclitaxel é ligado ao excipiente butiril-n-triexil citrato

(BTHC) na superficie do balao e ndo é provavel que se propague

pelo ar (por ex., como um pé ou poeira) e para além de um raio

de 1 m. Nao obstante, todos aqueles que manusearem o cateter

Passeo-18 Lux devem usar luvas, protecoes para a boca, nariz e

olhos e evitar qualquer contato, direto ou indireto, sem protecdo

(por. ex., através de material ou liquidos contaminados).

Os hospitais e a equipe que manuseia o cateter Passeo-18 Lux

devem adotar os avisos de seguranca adequados para o manuseio

e o descarte do produto (incluindo da embalagem) e receber treina-

mento no manuseio de farmacos citostaticos.

0 paclitaxel é potencialmente um agente genotoxico (em particular
aneugénico/clastogénico), com base no seu mecanismo de acao
farmacodinamico, que interfere com a desmontagem dos microtu-
bulos. A relevancia deste mecanismo de genotoxicidade especifico
para o risco de carcinogenicidade em humanos nao é atualmente
conhecida.

Avisos de seguranca e indicacoes relacio-
nadas as populacoes de pacientes especiais

¢ O risco associado ao tratamento antiplaquetario deve ser tido em
consideracdo. E necessaria uma atencdo especial em pacientes
com gastrite ativa recente ou ulcera péptica (PUD).

Nao é possivel indicar os efeitos do cateter Passeo-18 Lux em
fetos. Nao existem dados clinicos disponiveis sobre o uso do cateter
Passeo-18 Lux em mulheres gravidas, ou seja, desconhecem-se as
contraindicacdes e os riscos relevantes associados a reproducao.
Uso pediatrico: nao foram definidas a seguranca e a eficacia do
cateter Passeo-18 Lux em pacientes pediatricos.

Dados de literatura (humanos e animais) revelaram que a transfe-
réncia de paclitaxel para o leite materno e um potencial efeito toxico
em lactantes nao podem ser excluidos.

Avisos de seguranca relativos ao
procedimento

¢ Antes de usar, o cateter Passeo-18 Lux deve ser examinado para
verificar a funcionalidade e garantir que os tamanhos sejam
adequados para o procedimento especifico no qual sera usado.

E recomendavel usar luvas, protecdes para a boca, nariz e olhos
para o caso improvavel de o composto ativo do revestimento do
baldo ser liberado apds a remocao do cateter Passeo-18 Lux do
anel de protecdo. Potencialmente, as particulas liberadas podem
entrar no aparelho respiratério.

Tenha cuidado durante o manuseio para evitar a quebra acidental,
a dobragem ou o retorcimento acidentais no shaft do cateter
Passeo-18 Lux.

e Use apenas fios guia com, no maximo, 0,018 (0,46 mm) de
didmetro. Use somente com uma bainha do introdutor de tamanho
adequado, conforme especificado na etiqueta.

A etiqueta indica os tamanhos minimos da bainha do introdutor.
Se o cateter Passeo-18 Lux for usado em conjunto com bainhas
do introdutor longas e/ou trancadas, poderd ser necessario um
tamanho French maior do que o indicado na etiqueta para reduzir
a friccao.

0 didametro de insuflacdo do baldo ndo deve ultrapassar o didmetro
da artéria proximal ou distal a estenose.

Mantenha o dispositivo de insercao no lugar enquanto prepara e
purga o ar do dispositivo.

A parte elevada deve permanecer parcialmente visivel fora da
bainha do introdutor durante a insercao.

30.09.2020 12:18:07



Assim que a extremidade proximal do baldo estiver dentro da
bainha do introdutor, deslize o dispositivo de insercao para fora da
bainha do introdutor e em diregao ao hub do cateter Passeo-18 Lux.

NAOQ dobre nem comprima a parte do baldo do dispositivo para
evitar a delaminacao do revestimento de farmaco.

NAQ use o dispositivo caso o vacuo nao possa ser mantido, dado
que isso indica uma falha do sistema.

E necessario o pré-tratamento de estenose significativa proximal a
lesao-alvo para evitar a delaminacao do revestimento do balao ao
atravessar a lesao.

Deve evitar rigorosamente o contato com liquidos antes da
insercao, tocar no balao ou esfregar sua superficie, dado que essas
acoes podem danificar o revestimento do baldo.

Recomenda-se manter a pressao negativa sempre que o dispositivo
for removido.

Potenciais eventos adversos/
complicacoes

Possiveis eventos adversos associados ao farmaco incluido (pacli-
taxel) e & matriz de administracao (BTHC):

Reacdo alérgica/imunoldgica ao farmaco (paclitaxel ou compostos
estruturalmente relacionados) ou & matriz de administracdo do
baldo de butiril-n-triexil citrato (BTHC)

Alopecia

Anemia

Transfusao de sangue
Sintomas gastrointestinais

Discrasia hematoldgica (incluindo leucocitopenia, neutropenia e
trombocitopenia)

Alteracdes das enzimas hepéticas

Alteracées histolégicas na parede vascular, incluindo inflamacao,
destruicao de células ou necrose

Desordens do sistema de conducao do coragao
Mialgia/artralgia

Neuropatia periférica

Colite pseudomembranosa

Efeitos mutagénicos

Observacao: A reduzidissima quantidade de paclitaxel no plasma
sanguineo significa que os efeitos classicos indesejaveis provo-
cados pelo paclitaxel parecem ser menos relevantes do que em
um tratamento sistémico. Contudo, ndo é possivel excluir efeitos
colaterais ainda desconhecidos.

Possiveis eventos adversos associados ao procedimento com PTA
incluem, entre outros:

Eventos relacionados com o cateter baldo: incapacidade de atingir
ou atravessar a lesao, dificuldades de insuflacdo, ruptura ou
orificios no baldo, dificuldades de esvaziamento, dificuldades de
remoc3ao e embolizacdo do material do cateter

Eventos vasculares: lesdes na parede do vaso, laceragao intimal,
formacao de fistula artério-venosa, formacao de pseudo-aneu-
risma, espasmo do vaso, embolizacdo de ar, material trombético
ou aterosclerdtico, reestenose dos vasos dilatados, oclusdo total
do vaso

Eventos neuroldgicos: lesdo do nervo periférico

Eventos hemorragicos: sangramento ou hemorragia no local de
acesso, hemorragia com necessidade de transfusao ou outro tra-
tamento

Eventos relacionados com medicamentos de acompanhamento:
efeitos colaterais descritos no folheto informativo da embalagem
correspondente

Reacdes alérgicas a meios de contraste, antiagregantes plaqueta-
rios e anticoagulantes

Amputacao/perda de um membro

Morte

Infeccoes

Podem existir outros efeitos adversos potenciais imprevistos neste
momento.

Sinal de mortalidade tardia para dispositivos
revestidos de paclitaxel
Resumo da metanalise

Uma metandlise de estudos randomizados controlados publicada
em dezembro de 2018 por Katsanos et. al. identificou um aumento
do risco de mortalidade tardia aos 2 anos ou mais para balGes reves-
tidos de paclitaxel e stents eluidores de paclitaxel usados para tratar
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a doenca arterial femoropoplitea. Em resposta a estes dados, a FDA
realizou uma metanélise a nivel de paciente dos dados das avalia-
cdes a longo prazo dos ensaios-piloto randomizados pré-mercado
de dispositivos revestidos de paclitaxel usados para tratar a doenca
femoropoplitea, usando dados clinicos disponiveis até maio de 2019.
A metanalise também demonstrou um sinal de mortalidade tardia em
pacientes de estudo tratados com dispositivos revestidos de paclitaxel
em comparacao com pacientes tratados com dispositivos nao reves-
tidos. Especificamente nos trés ensaios randomizados com um total
de 1090 pacientes e dados disponiveis de 5 anos, a taxa de mortali-
dade bruta foi de 19,8% (faixa de 15,9%-23,4%) em pacientes tratados
com dispositivos revestidos de paclitaxel em comparacao com 12,7%
(faixa de 11,2%-14,0%) em pacientes tratados com dispositivos ndo
revestidos. O risco relativo de aumento da mortalidade aos 5 anos foi
de 1,57 (95% de intervalo de confianca 1,16-2,13), o que corresponde
a um aumento relativo de 57% na mortalidade de pacientes tratados
com dispositivos revestidos de paclitaxel. Conforme apresentado na
Reunido do comité consultivo da FDA de junho de 2019, uma meta-
nalise independente de dados semelhantes a nivel de pacientes for-
necidos por médicos da VIVA, uma organizacao de medicina vascular,
relatou descobertas semelhantes com uma taxa de risco de 1,38 (95%
de intervalo de confianca 1,06-1,80). Foram realizadas e estdo atu-
almente em curso andlises adicionais, especificamente concebidas
para avaliar a relacao da mortalidade com dispositivos revestidos de
paclitaxel.

A presenca e magnitude do risco de mortalidade tardia deve ser
interpretada com atencdo devido a multiplas limitacdes nos dados
disponiveis, incluindo amplos intervalos de confianca devido ao
tamanho reduzido de amostras, agrupamento de estudos de dife-
rentes dispositivos revestidos de paclitaxel que ndo se destinavam
a ser combinados, quantidades substanciais de dados de estudo em
falta, nenhuma evidéncia clara de um efeito da dose de paclitaxel na
mortalidade e nenhum mecanismo fisiopatolégico identificado para
as mortes tardias.

Baldes e stents revestidos de paclitaxel melhoram o fluxo de sangue
para as pernas e diminuem a probabilidade de repeticao de procedi-
mentos para reabrir vasos sanguineos bloqueados em comparacao
com dispositivos ndo revestidos. Os beneficios dos dispositivos reves-
tidos de paclitaxel (por exemplo, reducdo das reintervencdes) devem
ser considerados em pacientes individuais juntamente com os riscos
potenciais (por exemplo, mortalidade tardia).

Informacoes adicionais relativas aos dados clinicos
referentes ao Passeo-18 Lux

No ensaio BIOLUX P-I para o tratamento de artérias femoropopliteas,
as estimativas de mortalidade de Kaplan Meier a 1 ano sdo de 0,0%
[95% de intervalo de confian¢a 0,0%-0,0%] para o balao revestido com
farmaco Passeo-18 Lux em comparacdo com 7,6% [95% de intervalo
de confianca 1,9%-27,0%] para o baldo no revestido Passeo-18.

No ensaio BIOLUX P-Il para o tratamento de artérias infrapopliteas, as
estimativas de mortalidade de Kaplan Meier a 1 ano séo de 9,4% [95%
de intervalo de confianca 3,1%-26,5%] para o baldo revestido com
farmaco Passeo-18 Lux em comparacao com 6,0% [95% de intervalo
de confianca 1,5%-21,9%] para o balo nao revestido Passeo-18.

No estudo BIOLUX P-IV de braco tnico para o tratamento de artérias
femoropopliteas em uma populacdo chinesa (158 pacientes), balao
revestido com farmaco Passeo-18 Lux, a estimativa de mortalidade
de Kaplan Meier a 1 ano é de 3,2% [95% de intervalo de confianca
1,3%-7,4%).

No registro BIOLUX P-IIl “All-Comers" para o tratamento de artérias
infrainguinais (877 pacientes, 328 isquemia critica dos membros), a
mortalidade estimada de Kaplan Meier a 1 ano e 2 anos é de 6,6%
[95% de intervalo de confianca 5,1%-8,5%] e 12,0% [95% de intervalo
de confianca 9,9%-14,6%], respectivamente. Estas taxas de morta-
lidade estdo de acordo com os dados do mundo real para popula-
coes de pacientes comparaveis. Aos 2 anos, nao foi possivel iden-
tificar qualquer relacao entre a dose de paclitaxel e a mortalidade.
Nenhuma das mortes estava relacionada ao uso do Passeo-18 Lux,
conforme adjudicado por um Comité de eventos clinicos indepen-
dente. Nao foi observado nenhum aumento na taxa de mortalidade
durante o segundo ano de acompanhamento, em comparagao com o
primeiro ano de avaliacao.

Horario da medicacao

Deve administrar ao paciente uma terapia anticoagulante, antiagre-
gante plaquetaria e de vasodilatacao adequada.

0 regime de medicacao a seguir destina-se a ser apenas uma possi-
bilidade de diretriz e ndo deve ser visto como uma orientacao estrita.

Regime de medicacdo pré-procedimento:
* ASA 300 mg, 12 horas antes do procedimento
¢ Clopidogrel 300 mg, 12 horas antes do procedimento
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Regime de medicacao no procedimento:
« Bélus de heparina intra-arterial (3000-5000 U)

Regime de medicacao pds-procedimento:

¢ ASA 100 mg, diariamente por tempo indeterminado

¢ Clopidogrel 75 mg, diariamente durante 4 semanas (verificar
contagem de leucécitos e de plaquetas apds 2 e 4 semanas)

Instrucoes de uso

Atencao: Deve evitar rigorosamente tocar no baldo, esfregar a sua
superficie ou o contato com liquidos antes da insercao, dado que
essas acoes podem danificar o revestimento do balao.

Selecao de cateter Passeo-18 Lux

Selecione um bal&o apropriado para o vaso-alvo. O didmetro do baldo
deve coincidir intimamente com o didmetro de referéncia do vaso-alvo.

Atencao: O didmetro de insuflagcdo do baldo nao deve ultrapassar o
didmetro da artéria-alvo proximal ou distal a estenose.

Selecione um comprimento de baldo que corresponda rigorosamente
ao comprimento da lesdo. Se ndo for possivel atravessar a lesdo com
o cateter Passeo-18 Lux desejado, pode usar um cateter PTA nao
revestido com farmaco de diametro inferior ou deve usar uma pre-
paracao de vaso apropriada antes da dilatacdo final com um cateter
Passeo-18 Lux.

Atencao: Para prevencdo de sobredosagem local, ndo é indicado o
uso de um segundo cateter Passeo-18 Lux nem de qualquer outro
balao revestido com farmaco no mesmo local de tratamento, res-
pectivamente. Além disso, deve ser evitado o implante de um stent
de eluicdo de farmaco no mesmo local, uma vez que nao é possivel
excluir uma sobredosagem ou interacao entre os agentes ativos.

Atencdo: No caso do tratamento de lesées longas (maiores que o
comprimento max. disponivel do baldo), os segmentos indivi-
duais devem ser tratados apenas com um cateter Passeo-18 Lux.
Para cada segmento deve ser usado outro cateter Passeo-18 Lux,
enquanto se deva evitar a sobreposicdo com um segmento ja
tratado para evitar qualquer sobredosagem local.

Preparacao do cateter Passeo-18 Lux

1. Remova o anel de protecdo com o dispositivo da embalagem e
coloque-o sobre um campo estéril.

Atencdo: E recomendavel usar luvas, protecdes para a boca, nariz e
olhos para o caso improvavel de o composto ativo do revestimento
do balao ser liberado antes da insercdo do cateter Passeo-18 Lux
na bainha do introdutor. Potencialmente, as particulas liberadas
podem entrar no aparelho respiratério.

2. Retire gentilmente o cateter de dilatacao do anel de protecao.

Atencdo: NAO remova ainda o dispositivo de insercao a fim de evitar
qualquer contato com o revestimento do balao.

Atencdo: NAO dobre nem aperte a parte do baldo do cateter
Passeo-18 Lux antes do procedimento para evitar a delaminacao
do revestimento de farmaco.

Irrigacao do limen do fio guia

3. Conecte uma seringa de 10 ml ou de 20 ml com solugdo salina
estéril a porta Luer do lumen do fio guia na extremidade proximal
do cateter de dilatacdo.

4. Lave o limen do fio guia.
5. Remova a seringa.

Purgue o ar do cateter Passeo-18 Lux com o
dispositivo de insercao ainda no lugar

6. Encha um dispositivo com capacidade de insuflacdo de 20 ml com
6 ml de solucao salina/de contraste.

7. Remova o ar do dispositivo de insuflacao de acordo com as reco-
mendacdes e instrucdes do fabricante.

8. Fixe o dispositivo de insuflacao a porta de insuflacdo do cateter
de dilatacao.

Aviso: Utilize apenas um meio de insuflacao do baldo adequado (por
ex., uma mistura 50:50 de contraste e soro fisioldgico). Nunca use
ar ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.

Atencao: NAO permita a entrada de ar no sistema.

9. Puxe o émbolo e aspire durante 30 segundos, até que ndo haja
mais bolhas aparecendo dentro do cilindro do dispositivo de insu-
flacdo durante a aspiracao do dispositivo. Repita este processo
varias vezes, se necessario.

10. Regresse a pressao neutra.

Pré-tratamento de estenose significativa

Atencdo: E necessario o pré-tratamento da estenose significativa
(> 50%) proximal a lesdo-alvo para evitar a delaminacéo do reves-
timento do balao ao atravessar a lesao.
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Preparacao do dispositivo de insercao

Parte elevada Segmento crimpado
Extremidade distal | ‘

= —1

Figura 1: Caracteristicas do dispositivo de insercao

11. Avance o balao dentro do dispositivo de insercdo para garantir que
a ponta distal do baldo esteja visivel além da extremidade distal
do dispositivo de insercao (Figura 2). NAO REMOVA o dispositivo
de insercdo.

Figura 2: Ponta distal do balao visivel além da extremidade distal do
dispositivo de insercdo

Técnica de insercao

12.Se ainda nao tiver feito, posicione o fio guia por fluoroscopia, em
conformidade com as técnicas padrao de angioplastia translu-
minal percutanea (PTA).

13.Empurre a ponta distal do cateter Passeo-18 Lux em direcao a
extremidade proximal do fio guia e avance até que o fio guia saia
do luer-lock pela extremidade proximal do cateter.

14.Segurando o dispositivo pelo dispositivo de insercdo (consulte a
Figura 3), insira cuidadosamente o cateter Passeo-18 Lux com o
dispositivo de insercdo dentro da bainha do introdutor até que a
parte elevada do dispositivo de insercdo entre em contato com a
valvula da bainha do introdutor (Figura 4).

Atencao: A parte elevada deve permanecer parcialmente visivel fora
da bainha do introdutor durante a insercao.

Figura 3: O dispositivo de insercao e o cateter entram dentro da
bainha do introdutor.

Figura 4: A parte elevada entra em contato com a vélvula da bainha
do introdutor.

15.Com uma mao, continue segurando o dispositivo de insercao para
manter sua posicdo. Com a outra mao, avance o dispositivo até
que a extremidade proximal do baldo entre dentro da bainha do
introdutor.

16.Enquanto segura o dispositivo de insercao, empurre-o para fora
da bainha do introdutor e em direcdo ao hub do cateter (Figura 5).

"
R

)

Figura 5: Remova o dispositivo de insercao da bainha do introdutor.

17.Se necessario, o dispositivo de insercao pode ser removido empur-
rando-o contra o protetor de dobragem e, em seguida, puxando-o
delicadamente para fora do protetor de dobragem na extremidade
proximal do shaft (Figura 6).
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Figura 6: Remocao do dispositivo de insercdo (se necessario)

18.Avance o cateter Passeo-18 ao longo do fio guia em direcdo a
lesdo.

19. Posicione o balao entre a lesdo usando as marcas radiopacas do
baldo como pontos de referéncia.

Insuflacao do balao

20. Encha o baldo com o dispositivo de insuflacdo para dilatar a lesao
usando técnicas padrao de PTA durante, pelo menos, 30 segundos.

Aviso: NAO ultrapasse a pressao de ruptura nominal (RBP).

Aviso: Para reduzir o potencial de lesdes nos vasos, o didmetro do
baldo cheio ndo deve ultrapassar o didmetro original do vaso
proximal e distal a lesao.

21.Se persistir uma estenose significativa, encha novamente o
baldo, aumentando gradualmente a pressao, até que a lesdo nao
apresente mais melhorias.

Observacao: A administracdo de substancias farmacoldgicas
adequadas ocorre apenas durante a primeira insuflacao.

Esvaziamento do balao

22. Para esvaziar o baldo completamente, puxe o émbolo do disposi-
tivo de insuflacao e fixe-o nesta posicdo. Aplique vacuo no balao
sob controle fluoroscépico durante pelo menos 30-90 segundos,
dependendo do tamanho do baldo.

Atencdo: Baloes maiores do que 3,5 mm de didametro e 60 mm
de comprimento devem ser esvaziados durante, pelo menos,
90 segundos, a fim de assegurar que todo o meio de insuflacao
tenha sido completamente removido.

Atencao: E recomendavel manter o vacuo sempre que o cateter de
dilatacao for retirado.

Remocao do cateter de dilatacao

23. Enquanto mantém o vacuo com o dispositivo de insuflacdo e com
a posicao do fio guia estavel ao longo da lesdo, remova cuida-
dosamente o cateter de dilatacdo da lesdo através da bainha do
introdutor.

Atencao: Nao fazer isso pode resultar em dificuldades na remocao do
balao através da bainha do introdutor.

Observacao: Se o bal3o tiver sido dilatado varias vezes, podera haver
alguma resisténcia quando for puxado para dentro da bainha do
introdutor. Caso sinta dificuldades, puxe o cateter de dilatacao e o
introdutor para fora em conjunto.

24.Remova totalmente o cateter de dilatacao do fio guia.

Atencdo: Para prevencdo contra sobredosagem local, usar um
segundo cateter Passeo-18 Lux ou qualquer outro baldo revestido
com farmaco no mesmo local de tratamento nao deve ser consi-
derado. Além disso, deve ser evitado o implante de um stent de
eluicdo de farmaco no mesmo local, uma vez que nao é possivel
excluir uma sobredosagem ou interacdo entre os agentes ativos.

25. Depois do uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

Garantia/responsabilidade

Este produto e todos os seus componentes (doravante designados
“produto”) foram projetados, fabricados, testados e embalados com
todos os cuidados razoaveis. Contudo, como a BIOTRONIK nao tem
controle sobre as condicdes em que o produto é usado, o contelido
deste manual técnico deve ser considerado como parte integrante
desta exclusdo de responsabilidade em casos de alteracao do uso
previsto do produto por varios motivos.

A BIOTRONIK nao garante que os seguintes eventos ndo ocorrerao:

¢ Falhas ou mau funcionamento do produto

* Resposta imune do paciente ao produto

¢ Complicacdes médicas durante o uso do produto ou como conse-
quéncia do contato do produto com o corpo do paciente

A BIOTRONIK nao assume nenhuma responsabilidade por:

* 0 uso do produto em desacordo com a utilizacdo/indicacao prevista,
as contraindicacgdes, os avisos, 0s avisos de seguranca e as instru-
cdes de uso deste manual técnico
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Modificacdo do produto original

Eventos que ndo poderiam ter sido previstos no momento da
entrega do produto através dos meios cientificos e tecnoldgicos
existentes

Eventos decorrentes de outros produtos da BIOTRONIK ou de
produtos que nao sejam da BIOTRONIK e

Eventos de forca maior incluindo, entre outros, desastres naturais
As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o
cliente, sem prejuizo de qualquer exclusdo de responsabilidade e/ou
limitacao de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei
aplicavel.

Descriere

Cateterul cu balon PTA care elibereaza Paclitaxel Passeo-18 Lux
(denumit in continuare, cateterul Passeo-18 Lux] este indicat pentru
dilatarea segmentelor stenotice in arterele infrainghinale cu eliberare
simultand de Paclitaxel pe peretele vasului pentru a reduce aparitia
unei restenoze a tratamentului pentru segmentul vasului. Suprafata
balonului cateterului Passeo-18 Lux este uniform acoperitd cu o
matrice de administrare care incorporeaza 3 pg de Paclitaxel pe mm?
cu o cantitate maxima de 9,1 mg pe cel mai mare balon (7,0x120 mm).
Paclitaxel este eliberat la nivelul peretelui vascular la momentul
expansiunii balonului.

Balonul este protejat de o teaca detasabild pentru a-i mentine profilul
pre-fabricat si invelisul medicamentos, care este utilizata ca dispozitiv
de insertie in timpul inserarii prin teaca de introducere.

Balonul de dilatare este conceput pentru gonflarea la un anumit
diametru cu o presiune de gonflare specificd, conforma cu tabelul de
conformitate (Compliance Chart] de pe eticheta. La fiecare capét al
balonului este amplasat un marker radioopac care faciliteaza vizua-
lizarea fluoroscopica si pozitionarea cateterului cu balon spre leziune
si prin aceasta. Cateterul Passeo-18 Lux include un varf conic moale
care faciliteazd avansarea acestuia. Cateterul Passeo-18 Lux are doud
porturi Luer la capatul proximal. Un port (portul de gonflare) serveste
la conectarea unui dispozitiv de gonflare pentru gonflarea/degon-
flarea balonului. Celalalt port permite clatirea lumenului pentru firul
de ghidare. Cateterul Passeo-18 Lux are un invelis hidrofob din silicon
pe suprafata sa exterioara. Cateterul Passeo-18 Lux este compatibil
cu dimensiunile firului de ghidare si ale tecii de introducere specifi-
cate in recomandarile de pe eticheta.

Atentie: Eticheta indica dimensiunile minime ale tecii de introducere.
Dac& Passeo-18 Lux este utilizat in combinatie cu teci de intro-
ducere lungi si/sau impletite, poate fi necesara o dimensiune in
French mai mare decét cea indicatd pe etichetd pentru a reduce
frecarea.

Modalitate de livrare

Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena. NU
utilizati daca ambalajul este desfdcut sau deteriorat sau dacd orice
informatii furnizate sunt greu de descifrat sau deteriorate.

Continut

e Un (1) cateter Passeo-18 Lux intr-o pung3 etansa cu desfacere prin
dezlipire.

e Un (1) manual cu instructiuni de utilizare.

Depozitarea
Depozitati intr-un loc intunecat si uscat, la max. 25 °C /77 °F.

Daca este depozitat corespunzator, produsul poate fi utilizat pana la
..Data expirdrii”, indicatad pe ambalaj.

Indicatii
Cateterul Passeo-18 Lux este indicat pentru a dilata leziunile de novo
sau restenotice in arterele infrainghinale.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru acest dispozitiv si cateterele de dilatare peri-
fericad in general sunt:

¢ Leziunile care nu pot fi tratate prin PTA sau alte tipuri de interventie.
¢ Imposibilitatea de a traversa leziunea tinta cu un fir de ghidare.

* Alergie la mediile de contrast.

» Diateza hemoragicd sau alte tulburari, precum ulceratia gastro-in-
testinala sau tulburdrile circulatorii cerebrale care restrictioneaza
utilizarea terapiei antiagregante plachetare si a terapiei anticoagu-
lante.
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Leziunea tintd este localizatd distal de o stenoza >50% care nu
poate fi pre-tratatd deoarece invelisul medicamentos poate fi
pierdut in timpul traversarii leziunii proximale.

Alergie, intoleranta sau hipersensibilitate la Paclitaxel sau la
compusi cu structuri asemanatoare si/sau la matricea de adminis-
trare n-Butiriltri-n-hexil Citrat (BTHC).

Femeile care aldpteaza, sunt insdrcinate sau intentioneazd sa
ramand insarcinate.

Avertismente

* A fost identificat un semnal pentru cresterea riscului de mortali-
tate tardiva in urma utilizarii baloanelor acoperite cu Paclitaxel si
a stenturilor de elutie cu Paclitaxel pentru boala arteriala femu-
ropopliteala dupa aproximativ 2-3 ani post-tratament compa-
rativ cu utilizarea dispozitivelor acoperite cu non-medicamente.
Exista incertitudine cu privire la amploarea si mecanismul pentru
riscul crescut de mortalitate tardiva, inclusiv impactul expunerii
repetate a dispozitivului acoperit cu Paclitaxel. Medicii trebuie sa
discute cu pacientii acest semnal de mortalitate tardiva si benefi-
ciile si riscurile optiunilor de tratament disponibile. A se consulta
sectiunea ,Semnal de mortalitate tardiva pentru dispozitivele
acoperite cu Paclitaxel” pentru informatii suplimentare.
Cateterul Passeo-18 Lux nu este indicat pentru utilizarea in artere
coronare, cervicale siintracraniene.

Cateterul Passeo-18 Lux este conceput si destinat a fi de unica
folosintd. NU se va resteriliza si/sau nu se va refolosi! Reutilizarea
dispozitivelor de unicad folosintd creeaza un risc potential de
infectare a pacientilor sau a utilizatorilor. Contaminarea dispo-
zitivului poate avea drept rezultat vatdmarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot
compromite caracteristicile esentiale ale materialelor si ale desig-
nului, determinand functionarea necorespunzatoare a implantului.
BIOTRONIK nu va fi responsabil pentru daunele directe, indirecte
sau de consecintd rezultate din resterilizare sau reutilizare.

NU utilizati cateterul Passeo-18 Lux dacd ambalajul secundar sau
ambalajul primar este deteriorat sau dacd orice informatii furnizate
sunt greu de descifrat sau sunt deteriorate!

A se utiliza Tnainte de ..Data expirarii”

NU expuneti cateterul Passeo-18 Lux la solventi organici, de ex.
alcool!

Utilizati numai un mediu adecvat pentru gonflarea balonasului
(spre ex., un amestec 50:50 Tn volum cu substanta de contrast si ser
fiziologic). Nu utilizati niciodatd aer sau orice mediu gazos pentru
a gonfla balonul.

Atunci cand cateterul Passeo-18 Lux se afla in corp, acesta trebuie
manipulat sub control fluoroscopic suficient si/sau de finaltd
calitate.

NU avansati sau nu retrageti cateterul Passeo-18 Lux decat daca
balonul este complet degonflat sub vid! Dac& in timpul manipularii
intdmpinati rezistentd puternica, opriti procedura si determinati
cauza rezistentei Tnainte de a continua. Avansarea fortata poate
duce la lezarea vasului si/sau lacerare sau la separarea firului de
ghidare ori a cateterului de dilatare. Acestea pot face necesara
recuperarea fragmentelor de dispozitiv.

NU depasiti presiunea nominala de spargere (RBP). Utilizarea unui
dispozitiv de monitorizare a presiunii este obligatorie pentru a
preveni supra-presurizarea.

Pentru a reduce posibilitatea de vatamare a vaselor sanguine,
diametrul balonului gonflat trebuie sa fie de aproximativ diametrul
initial al vasului situat proximal si distal fata de stenoza.

Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea
coagularii. Spalati sau clatiti toate produsele care intrd in sistemul
vascular cu solutie salind izotond sterild sau cu o solutie similara
nainte de utilizare. Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice
n timpul procedurii.

Masuri de precautie
Masuri de precautie cu caracter general

o Tnainte de a utiliza cateterul Passeo-18 Lux, trebuie evaluate
riscurile si beneficiile fiecarui pacient, in mod individual.
¢ Numai medicii instruiti si calificati corespunzator in efectuarea

angioplastiei percutane transluminale (PTA) trebuie sa utilizeze
cateterul de dilatare.

Masuri de precautie pentru substanta activa
Paclitaxel

¢ Cantitatea de Paclitaxel de pe suprafata balonului corespunde cu
aproximativ cateva zecimi din cantitatea utilizata in mod uzual ca
tratament anti-neoplastic, ceea ce face destul de improbabila inter-
actiunea cu alte medicamente. Cu toate acestea, trebuie actionat
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cu prudentd atunci cadnd sunt administrate concomitent substra-
turi cunoscute ale CYP3A4 si/sau CYP2C8 [inclusiv Terfenadina,
Ciclosporing, Lovastatin, Midazolam, Ondansetron) sau medica-
mente cu PPB fnalta (in special sulfoniluree, anticoagulante de tip
cumarinic, acid salicilic, sulfonamide, digitoxina). Pentru interac-
tiuni posibile cu alte medicamente, in aceeasi arie de utilizare ca si
Paclitaxel atunci cdnd este administrat pentru indicatii oncologice,
trebuie consultate instructiunile respective de utilizare. Nu a fost
stabilit un studiu al posibilelor interactiuni cu alte medicamente,
in aceeasi arie de utilizare ca si Paclitaxel, in asociere cu medica-
mente care fnsotesc tratamentul.

De asemenea, trebuie evitata implantarea unui stent de elutie de
medicament sau a unui cateter cu balon care elibereaza medica-
ment in aceeasi locatie deoarece nu poate fi exclusd o supradoza
sau o interactiune cu cele doud substante active. Utilizarea dispozi-
tivelor asa cum este indicat mai sus intr-o noua interventie ulteri-
oard nu a fost evaluata.

Tn cazul tratamentului unor leziuni lungi (mai lungi decat lungimea
maxim3 disponibild a balonuluil, segmentele individuale trebuie
tratate cu un singur cateter Passeo-18 Lux. Pentru fiecare
segment, trebuie utilizat un alt cateter Passeo-18 Lux. Trebuie
evitatd o suprapunere cu un segment deja tratat pentru a preveni
orice supradozare locala.

Se recomanda utilizarea manusilor, a protectiei pentru gurg, nas si
ochi, pentru eventualitatea, putin probabild, in care substanta activa
din Tnvelisul balonului este eliberata in timpul inserarii cateterului
Passeo-18 Lux in teaca de introducere. Este posibil ca particulele
eliberate s& patrunda in tractul respirator.

Medicul curant trebuie sd puna in balantd avantajele medicale
rezultate din tratarea pacientului cu un balon cu eliberare de
Paclitaxel si riscurile potentialelor reactii adverse, asa cum sunt
descrise in sectiunea ..Potentiale reactii adverse/complicatii

Evenimentele adverse sistemice legate de Paclitaxel descrise
n sectiunea privind complicatiile nu sunt de asteptat dupd tra-
tamentul cu un singur cateter Passeo-18 Lux. Dacd se utilizeaza
mai mult de 1 cateter pentru acelasi pacient, asigurati-va ca nu
depasiti o doza totald de 12 mg care s-a dovedit a fi bine tolerata in
studiile clinice. A se consulta tabelul cu dimensiuni disponibile ale
balonului si incdrcarea medicamentoasa maxima pentru referinta.

Posibila expunere a utilizatorului la Paclitaxel poate fi redusd la
minim atunci cand cateterul Passeo-18 Lux este utilizat conform
Instructiunilor de utilizare. Paclitaxel este legat de excipientul
BTHC pe suprafata balonului si este putin probabil ca acesta sa se
propage prin aer (de ex. sub forma unei pudre sau a unui praf) si
dincolo de o razd de 1 m. Cu toate acestea, toate persoanele care
manipuleaza cateterul Passeo-18 Lux trebuie sa poarte manusi,
protectie pentru gurd, nas si ochi si sa evite orice contact nepro-
tejat, direct sau indirect (de ex. prin intermediul materialelor sau al
lichidelor contaminate).

Spitalele si personalul care manipuleaza cateterele Passeo-18
Lux trebuie sa-si ia toate masurile de precautie corespunzdtoare
pentru manevrarea si evacuarea la deseuri a produsului (inclusiv a
ambalajului) si s3 fie instruiti pentru manipularea medicamentelor
citostatice.

Paclitaxel este un agent potential genotoxic (in special aneugenic/
clastogenic) pe baza mecanismului su de actiune farmacodina-
micd, care consta in interferenta cu dezasamblarea microtubulara.
Relevanta acestui mecanism specific de genotoxicitate pentru
riscul de carcinogenezd umana nu este cunoscuta in prezent.

Masuri de precautie legate de anumite
populatii de pacienti si indicatii
Trebuie luat in considerare riscul asociat tratamentului antiagre-

gant plachetar. Consideratii speciale sunt necesare pentru pacientii
cu gastrita recentd activd sau UP (Ulcer Peptic).

Nu este posibil sa declaram efectele cateterului Passeo-18 Lux
asupra unui copil nendscut. Nu sunt disponibile date clinice cu
privire la utilizarea cateterului Passeo-18 Lux in cazul femeilor
insdrcinate, cu alte cuvinte, contraindicatiile si riscurile reproduc-
tive relevante nu sunt cunoscute.

Utilizarea la copii si adolescenti: Nu au fost stabilite siguranta si efi-
cacitatea cateterului Passeo-18 Lux in cazul pacientilor pediatrici.

Datele din literatura (studii pe oameni si animale] au indicat
transferul de Paclitaxel in laptele matern si nu poate fi exclus un
potential efect toxic la un sugar.

Masuri de precautie procedurale

« Inainte de utilizare, cateterul Passeo-18 Lux trebuie sa fie examinat
pentru a-i verifica functionalitatea si a va asigura ca dimensiunea
sa este adecvata pentru procedura specifica in care urmeaza sa fie
utilizat.
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Se recomanda utilizarea manusilor, a protectiei pentru gurd, nas
si ochi, pentru eventualitatea, putin probabild, in care substanta
activa din Tnvelisul balonului este eliberatd in timpul indepartarii
cateterului Passeo-18 Lux din inelul de protectie. Este posibil ca
particulele eliberate sa patrunda in tractul respirator.

Procedati cu atentie in timpul manipularii pentru a reduce posibi-
litatea ruperii, indoirii sau rdsucirii accidentale a tijei cateterului
Passeo-18 Lux.

Utilizati numai fire de ghidare cu diametrul maxim de 0.018"
(0,46 mm). Folositi doar cu teci de introducere de dimensiune
adecvata conform specificatiilor de pe etichetd.

Eticheta indicd dimensiunile minime ale tecii de introducere. Daca
cateterul Passeo-18 Lux este utilizat in combinatie cu teci de intro-
ducere lungi si/sau impletite, poate fi necesara o dimensiune in
French mai mare decét cea indicatd pe etichetd pentru a reduce
frecarea.

Diametrul balonului gonflat nu trebuie s& depdseasca diametrul
arterei situate proximal sau distal fatd de stenoza.

Mentineti dispozitivul de insertie in pozitie in timp ce pregatiti si
goliti aerul din dispozitiv.

Portiunea ridicata trebuie sa ramana partial vizibila in afara tecii de
introducere n timpul inserarii.

Odat3 ce capatul apropiat al balonului se afla in interiorul tecii de
introducere, glisati inapoi dispozitivul de insertie din teaca de intro-
ducere si spre racordul cateterului Passeo-18 Lux.

NU indoiti si nu stréngeti portiunea cu balon a dispozitivului pentru
a preveni delaminarea nvelisului medicamentos!

NU utilizati dispozitivul dacd nu puteti mentine vidul deoarece
aceasta indica o defectiune a sistemului!

Pre-tratmentul stenozelor semnificative, proximale leziunii tintd,
este necesar pentru a preveni delaminarea invelisului balonului in
timpul traversarii leziunii.

Contactul cu substante lichide fnaintea inserarii, atingerea
balonului sau stergerea suprafetei balonului trebuie sa fie evitata cu
strictete deoarece acest lucru poate deteriora invelisul balonului.
Se recomanda mentinerea unei presiuni negative in orice moment
cand dispozitivul este retras.

Potentiale reactii adverse/complicatii

Reactii adverse posibile asociate cu medicamentul inclus (Paclitaxel)
si matricea de administrare (BTHC):

Reactie alergicd/imuna la medicament (Paclitaxel sau compusi
asemandtori din punct de vedere structural] sau la matricea de
administrare a balonului n-Butiriltri-n-hexil Citrat (BTHC).
Alopecie.

Anemie.

Transfuzie de sange/produse din sange.

Simptome gastrointestinale.

Discrazie hematologicé (incl. leucocitopenie, neutropenie, trombo-
citopenie).

Modificari enzime hepatice.

Modificari histologice ale peretelui vascular, incl. inflamatie, leziune
celulara sau necroza.

Tulburéri ale sistemului de conducere de la nivelul inimii.
Mialgie/artralgie.

Neuropatie periferica.

Colita pseudomembranoasa.

» Efecte mutagenice.

Indicatie: Cantitatea foarte mica de Paclitaxel din plasma inseamna
ca efectele clasice, nedorite, cauzate de Paclitaxel sunt mai putin
relevante decat in cazul tratamentului sistemic. Cu toate acestea,
nu pot fi excluse efectele secundare incd necunoscute.

Reactiile adverse posibile asociate cu procedura PTA includ, dar nu
se limiteaza la:

Evenimente asociate cateterului cu balon: Imposibilitatea de a
ajunge la leziune sau de a traversa leziunea, dificultati la gonflare,
ruperea sau perforarea balonului, dificultdti la degonflare, dificul-
tati la retragere, embolizarea cu fragmente din materialul catete-
rului.

Evenimente vasculare: Leziuni la nivelul peretelui vasului, rupturd
intimald, crearea fistulei arteriovenoase, formarea unui pseudoa-
nevrism, spasm vascular, embolizare cu aer, material trombotic
sau aterosclerotic, restenoza vasului dilatat, ocluzie totald a vasului

Evenimente neurologice: Leziunea nervilor periferici.

Evenimente hemoragice: Sangerare sau hemoragie la locul de
acces, hemoragie care necesita transfuzie sau alt tratament.
Reactii legate de medicatia auxiliara: Efecte secundare conform
prospectului corespunzator.
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¢ Reactii alergice la mediile de contrast, medicamentele antiplache-
tare si anticoagulante.

¢ Amputarea/Pierderea membrelor.

¢ Deces.

¢ Infectii.

Pot exista alte evenimente adverse potentiale neprevazute in acest
moment.

Semnal de mortalitate tardiva pentru
dispozitivele acoperite cu Paclitaxel
Rezumatul meta-analizei

0 meta-analiza a studiilor controlate randomizate publicate in
decembrie 2018 de Katsanos et. Al a identificat un risc crescut de
mortalitate tardiva la 2 ani si mai mult pentru baloanele acoperite cu
Paclitaxel si stenturile de elutie cu Paclitaxel utilizate pentru tratarea
bolii arteriale femuropopliteale. Ca raspuns la aceste date, FDA a
efectuat o meta-analizd la nivel de pacient a datelor de monitorizare
pe termen lung din studiile randomizate, pivot, anterioare a dispoziti-
velor acoperite cu Paclitaxel utilizate pentru tratarea bolii femuropo-
pliteale folosind datele clinice disponibile pana in luna mai 2019. De
asemenea, meta-analiza a indicat un semnal de mortalitate tardiva
la subiectii studiati tratati cu dispozitive acoperite cu Paclitaxel in
comparatie cu pacientii tratati cu dispozitive neacoperite. Concret, in
cele 3 studii randomizate cu un numar total de 1090 de pacienti si
date colectate timp de 5 ani, rata brutd a mortalitatii a fost de 19,8%
(interval 15,9% - 23,4%) la pacientii tratati cu dispozitive acoperite cu
Paclitaxel, comparativ cu 12,7% (intervalul 11,2% - 14,0%) la subiectii
tratati cu dispozitive neacoperite. Riscul relativ pentru cresterea
mortalitatii la 5 ani a fost de 1,57 (95% interval de incredere 1,16 -
2,13, ceea ce corespunde unei cresteri relative a mortalitatii cu 57%
la pacientii tratati cu dispozitive acoperite cu Paclitaxel. Asa cum a
fost prezentata in sedinta Comitetului consultativ FDA din iunie 2019,
o meta-analiza independenta a datelor similare la nivel de pacient
furnizate de VIVA Physicians, o organizatie in domeniul medicinei
vasculare, a raportat rezultate similare cu o ratd a riscului de 1,38
(95% interval de incredere 1,06 - 1,80). Au fost efectuate si suntin curs
de desfasurare analize suplimentare speciale pentru a evalua relatia
mortalitatii cu dispozitivele acoperite cu Paclitaxel.

Prezenta si amploarea riscului de mortalitate tardiva trebuie inter-
pretate cu prudenta din cauza limitarilor multiple ale datelor disponi-
bile, inclusiv intervale largi de incredere ca urmare a unei dimensiuni
reduse a esantionului, gruparea studiilor pentru diferite dispozitive
acoperite cu Paclitaxel care nu au fost destinate a fi combinate,
numeroase date ale studiilor care lipsesc, inexistenta dovezilor
clare ale efectului dozei de Paclitaxel asupra mortalitatii si a vreunui
mecanism fiziopatologic identificat pentru decesele tarzii.

Baloanele si stenturile acoperite cu Paclitaxel imbunatatesc fluxul
sanguin catre picioare si scad probabilitatea repetarii procedurilor
de redeschidere a vaselor de sange blocate in comparatie cu dispo-
zitivele neacoperite. Beneficiile dispozitivelor acoperite cu Paclitaxel
(de exemplu, interventii repetate reduse) trebuie luate in considerare
la pacientii individuali, impreund cu riscuri potentiale (de exemplu,
mortalitate tardiva).

Informatii suplimentare privind datele clinice
referitoare la Passeo-18 Lux

Tn Studiul BIOLUX PI pentru tratamentul arterelor femuropopliteale,
estimarile Kaplan Meier in materie de mortalitate la 1 an sunt de 0,0%
[95% interval de incredere 0,0% - 0,0%] pentru Passeo-18 Lux DCB
versus 7,6% [95% interval de incredere 1,9% - 27,0%] pentru balonul
neacoperit Passeo-18.

Tn Studiul BIOLUX P-II pentru tratamentul arterelor infrapopliteale,
estimarile Kaplan Meier in materie de mortalitate la 1 an sunt de 9,4%
[95% interval de incredere 3,1% - 26,5%] pentru Passeo-18 Lux DCB
versus 6,0% [95% interval de incredere 1,5% - 21,9%] pentru balonul
neacoperit Passeo-18.

Tn Studiul BIOLUX P-IV pentru un singur brat pentru tratamentul
arterelor femuropopliteale, la o populatie chinezd (158 subiecti),
Passeo-18 Lux DCB, estimarea Kaplan Meier in materie de morta-
litate la 1 an este de 3,2% [95% interval de incredere 1,3% - 7,4%).

in Registrul BIOLUX P-IIl All-Comers pentru tratamentul arterelor
infrainghinale (877 subiecti, 328 cu ischemie critica a membrelor),
estimarile Kaplan Meier in materie de mortalitate la 1 an, respectiv
2 ani sunt de 6,6% [95% interval de incredere 5,1% - 8,5%] si 12,0%
[95% interval de incredere 9,9% - 14,6%]. Aceste rate de mortalitate
sunt in conformitate cu datele din lumea reald pentru populatiile de
pacienti comparabile. La 2 ani, nu a putut fi identificatd nicio relatie
intre doza de Paclitaxel si mortalitate. Niciunul dintre decese nu a fost
legat de utilizarea cateterului Passeo-18 Lux, dupd cum a stabilit un
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Comitet independent pentru Evenimente Clinice. Nu a fost observata
o rata crescutd de mortalitate n cursul celui de-al doilea an de moni-
torizare comparativ cu monitorizarea din primul an.

Schema de tratament

O terapie corespunzdtoare anticoagulantd, antiplachetara si vasodila-
tatoare trebuie administrata pacientului.

Urmatoarea schemd de tratament este destinata exclusiv drept o
posibild recomandare si nu trebuie consideratd o indrumare stricta.

Schema de tratament inainte de procedura:
¢ ASA 300 mg cu 12 ore inainte de procedura.
* Clopidogrel 300 mg cu 12 ore inainte de procedura.

Schema procedurald de tratament:
* Bolus intraarterial pentru heparina (3000 - 5000 U).

Schema de tratament dupa procedura:

* ASA 100 mg zilnic pe termen nedefinit.

« Clopidogrel 75 mg zilnic timp de 4 s3ptamani (verificati numarul de
leucocite si trombocite dup3 2 si 4 saptamani).

Instructiuni de utilizare

Atentie: Atingerea balonului, stergerea suprafetei balonului sau
orice contact cu lichidele Tnaintea inserarii trebuie sa fie evitat cu
strictete, deoarece acest lucru poate deteriora invelisul balonului.

Selectarea cateterului Passeo-18 Lux

Selectati un balon corespunzator pentru vasul tintd. Diametrul
balonului trebuie s& se potriveascd bine cu diametrul de referinta al
vasului tinta.

Atentie: Diametrul balonului gonflat nu trebuie sa depaseascd
diametrul arterei-tinte coronare, proximal sau distal de stenoza.

Selectati o lungime a balonului care sa se potriveasca bine cu
lungimea leziunii. Daca leziunea nu poate fi traversata cu cateterul
Passeo-18 Lux dorit, poate fi utilizat un cateter PTA cu un diametru
mai mic, fard invelis medicamentos, sau trebuie asigurata o pregatire
adecvata a vasului inainte de dilatarea finald cu un cateter Passeo-18
Lux.

Atentie: Pentru preventia supradozelor locale, nu este recomandata
utilizarea unui al doilea cateter Passeo-18 Lux sau a oricarui alt
balon cu invelis medicamentos, in aceeasi locatie de tratament.
De asemenea, trebuie evitata implantarea unui stent de elutie
de medicament in aceeasi locatie deoarece nu poate fi exclusd o
supradoza sau o interactiune intre cele doud substante active.

Atentie: Tn cazul tratamentului unor leziuni lungi (mai lungi decét
lungimea maxima disponibild a balonului), segmentele individuale
trebuie tratate cu un singur cateter Passeo-18 Lux. Pentru fiecare
segment, trebuie utilizat un alt cateter Passeo-18 Lux, in timp ce
trebuie evitata o suprapunere cu un segment deja tratat, pentru a
preveni orice supradozare locala.

Pregatirea cateterului Passeo-18 Lux

1. Scoateti inelul de protectie cu dispozitivul din ambalaj si asezati-le
intr-un camp steril.

Atentie: Se recomanda utilizarea manusilor, a protectiei pentru
gura, nas si ochi, pentru eventualitatea, putin probabild, in care
substanta activa din nvelisul balonului este eliberata in timpul
inserarii cateterului Passeo-18 Lux in teaca de introducere. Este
posibil ca particulele eliberate s& patrunda in tractul respirator.

2. Scoateti cu grijd cateterul de dilatare din inelul de protectie.

Atentie: NU indepartati inca dispozitivul de insertie pentru a evita
orice contact cu invelisul balonului!

Atentie: NU indoiti si nu strangeti portiunea cu balon a cateterului
Passeo-18 Lux inainte de procedura, pentru a preveni delaminarea
invelisului medicamentos!

Spalati lumenul firului de ghidare.

3. Conectati o seringd de 10 ml sau 20 ml cu solutie salina sterild
la portul Luer al lumenului pentru firul de ghidare de la capatul
proximal al cateterului de dilatare.

4. Spalati lumenul firului de ghidare.
5. Tndepértati seringa.

Scoateti aerul din cateterul Passeo-18 cu

dispozitivul de insertie inca in pozitie.

6. Umpleti un dispozitiv de gonflare cu capacitatea de 20 ml cu 6 ml
de solutie de contrast/salina.

7. Eliminati aerul din dispozitivul de gonflare conform recomanda-
rilor si instructiunilor producatorului.

8. Conectati dispozitivul de gonflare la portul de gonflare al catete-
rului de dilatare.

(O]

Avertisment: Utilizati numai medii adecvate de gonflare a balonului
(de ex. un amestec volumetric 50:50 de mediu de contrast si
solutie salind). Nu utilizati niciodatd aer sau orice mediu gazos
pentru a gonfla balonul.

Atentie: NU permiteti aerului sa patrund3 in sistem!

9. Trageti pistonul inapoi si aspirati timp de 30 de secunde pana cand
n cilindrul dispozitivului de gonflare nu mai apar bule pe durata
aspirarii. Dacd este necesar, repetati procesul de mai multe ori.

10. Reveniti la presiunea neutra.

Pre-tratamentul stenozei semnificative

Atentie: Pre-tratmentul stenozelor semnificative (>50%), proximale
leziunii tintd, este necesar pentru a preveni delaminarea inveli-
sului balonului in timpul traversarii cu balonul.

Pregatirea dispozitivului de insertie

Parte ridicata Segment sertizat
Capat distal | |

L ]

Figura 1: Caracteristici ale dispozitivului de insertie

11. Avansati balonul in interiorul dispozitivului de insertie pentru a va
asigura ca varful distal al balonului este vizibil dincolo de cap&tul
distal al dispozitivului de insertie (Figura 2). NU TNDEP/RRTATI dis-
pozitivul de insertie!

Figura 2: Varful distal al balonului vizibil dincolo de capatul distal al
dispozitivului de insertie.

Tehnica de introducere

12.Dacd nu ati facut-o deja, pozitionati firul de ghidare, sub control
fluoroscopic, in conformitate cu tehnicile standard de angioplastie
percutand transluminald (PTA).

13.Tmpingeti varful distal al cateterului Passeo-18 Lux pe capatul
proximal al firului de ghidare si introduceti-l pand cand firul de
ghidare iese din portul Luer la cap&tul proximal al cateterului.

14.Tinand cateterul de dispozitivul de insertie (a se vedea Figura 3),
introduceti cu atentie cateterul Passeo-18 Lux impreund cu dis-
pozitivul de insertie in teaca de introducere pand cand portiunea
ridicatd a dispozitivului de insertie intrd in contact cu supapa tecii
de introducere (Figura 4).

Atentie: Portiunea ridicata trebuie s& ramana partial vizibila in afara
tecii de introducere n timpul inserérii.

Figura 3: Avansarea dispozitivului de insertie si a cateterului in teaca
de introducere.

Figura 4: Portiune ridicata in contact cu supapa tecii de introducere.

15.Cu o mana, continuati sa tineti dispozitivul de insertie pentru a-i
mentine pozitia. Cu cealaltd mang, avansati cateterul pand cand
capatul proximal al balonului se afld in interiorul tecii de intro-
ducere.

16.1n timp ce tineti dispozitivul de insertie, glisati inapoi dispozitivul
de insertie in teaca de introducere si spre racordul cateterului
(Figura 5).
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Figura 5: Indepartarea dispozitivului de insertie din teaca de
introducere.

17.Dacé este necesar, dispozitivul de insertie poate fi indepartat prin
impingerea acestuia de pe sistemul de protectie si apoi, il trageti
usor de pe sistemul de protectie de capatul proximal al arborelui
(Figura 6).

—%

Figura 6: indepirtarea dispozitivului de insertie (dac3 este necesar).

18.Avansati cateterul Passeo-18 Lux peste firul de ghidare spre
leziune.

19. Pozitionati balonul prin leziune folosind markerii radioopaci ai
balonului ca puncte de referinta.

Gonflarea balonului

20.Gonflati balonul cu ajutorul dispozitivului de gonflare pentru a
dilata leziunea folosind tehnici PTA standard pentru cel putin 30
de secunde.

Avertisment: NU dep3siti presiunea de spargere nominala (RBP).

Avertisment: Pentru a reduce posibilitatea de lezare a vaselor
sanguine, diametrul balonului gonflat nu trebuie sa depdseasca
diametrul initial al vasului situat proximal si distal fata de leziune.

21.Daca dupa gonflarea balonului persistd o stenoza semnificativa,
gonflati suplimentar balonul, crescand presiunea treptat pana
cand nu se mai amelioreaza leziunea.

Indicatie: Administrarea unui continut adecvat de medicament are loc
numai in timpul primei gonflari.

Degonflarea balonului

22.Pentru a degonfla complet balonul, trageti inapoi pistonul dispo-
zitivului de gonflare si blocati-l in aceastd pozitie. Aplicati vid in
balon sub control fluoroscopic timp de cel putin 30-90 de secunde,
in functie de dimensiunea balonului.

Atentie: Baloanele cu un diametru peste 3,5 mm si lungime peste
60 mm ar trebui degonflate cel putin 90 de secunde pentru a va
asigura cd tot mediul de gonflare a fost eliminat.

Atentie: Se recomandd mentinerea vidului atunci cand cateterul de
dilatare urmeaza sa fie retras.

indepartarea cateterului de dilatare

23.Mentinand vidul cu ajutorul dispozitivului de gonflare si o pozitie
stabild a firului de ghidare prin leziune, retrageti cu grija cateterul
de dilatare din leziune si afara prin teaca de introducere.

Atentie: Nerespectarea acestei indicatii poate crea dificultati la retra-
gerea balonului prin teaca de introducere.

Indicatie: Dacad balonul a fost dilatat de cateva ori, acesta poate
intampina rezistenta la retragerea prin teaca de introducere. in caz
de dificultati, scoateti simultan cateterul de dilatare si dispozitivul
de introducere.

24.Scoateti complet cateterul de dilatare de pe firul de ghidare.

Atentie: Pentru preventia supradozelor locale, nu este recomandatd
utilizarea unui al doilea cateter Passeo-18 Lux sau a oricarui alt
balon cu invelis medicamentos, in aceeasi locatie de tratament.
De asemenea, trebuie evitatd implantarea unui stent de elutie
de medicament in aceeasi locatie, deoarece nu poate fi exclusd
o supradoza sau o interactiune intre cele doua substante active.

25.Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu
politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale.
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Garantie/Responsabilitate

Acest produs si fiecare componentd a acestuia (numite in conti-
nuare ..produsul’) au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate
cu toatd atentia posibila. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca
BIOTRONIK nu controleaza conditiile in care este utilizat produsul,
continutul acestor Instructiuni de utilizare (IDU) trebuie considerate a
fi parte integrantd a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii
pentru cazurile in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la
functia pentru care este destinat produsul.

BIOTRONIK nu garanteaza ca nu vor avea loc urmatoarele eveni-
mente:

¢ Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale produsului

* Reactii imune ale pacientului la produs

¢ Complicatii medicale in timpul utilizérii produsului sau ca o conse-
cinta a contactului produsului cu organismul pacientului

BIOTRONIK nu-si asuma nicio raspundere pentru:

Utilizarea produsului care nu este in conformitate cu destinatia
declaratd/indicatia, contraindicatiile, avertismentele, precautiile si
indicatiile din aceste instructiuni de utilizare.

Modificarea produsului original

Evenimente care nu ar fi putut fi preconizate la momentul livrarii
produsului utilizand nivelurile disponibile ale stiintei si tehnologiei
Evenimente care isi au originea de la alte produse BIOTRONIK sau
de la produse care nu provin de la BIOTRONIK

Evenimente de fortd majora care includ, dar nu se limiteaza la,
dezastre naturale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei decla-
ratii de declinare a responsabilitatii si/sau limitarii responsabilitatii
convenite separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.

OnucaHue

BannoHHbi kaTeTep YTA Passeo-18 Lux BbicBobOXAaOLWMIA Nakan-
Takcen (panee uMeHyeMblil «kaTeTep Passeo-18 Lux») npegHasHaueH
NS AMNaTalun CTEHO3WUPOBAHHBIX CErMEHTOB B apTEpUsX HUXKHUX
KOHEYHOCTeil C OAHOBPEMEHHbIM BbiCBODOXAEHWEM naknuTakcena
B CTEHKY COCYA]a C Liefiblo yMeHbLIEHNs1 BO3HUKHOBEHUS PecTeHo3a B
obpaboTaHHbIX cerMeHTax cocyfa. [loBepxHocTb 6annoHa kaTeTepa
Passeo-18 Lux opHOpoAHO MokpbiTa [oCTaBAsioOWeid MaTpulen,
cofepxallei 3 MKr naknuTakcena Ha MM2 ¢ MakCUMasbHbIM Konnye-
ctoM 9,1 Mr Ha Haubonblwem 6annoHe (7,0 x 120 mm). MaknuTtakcen
[IOCTaBNSETCS B CTEHKY COCyfla NpU paclinpeHumn bannoxa.

O6onouka 3auwmulaet bannoH ANA  COXpaHeHWa ero 3aBoACcKoro
ﬂp0¢Mﬂﬂ W NeKapcTBeHHOro NokKpbITUA U UCNONb3yeTCA B Ka4vecTse
cpeacTtea ansa obneryeHus BBeAeHUA Yepe3 NHTpoabloCcep.

Pacwwupsiowmit 6annoH npeaHasHayeH ANS yBENUYEHWUS [0 U3BECT-
HOro pAuametpa nMpu KOHKPETHOM [aBlieHWKW, COOTBETCTBYOLLEM
Tabnunue pactsxumoctu (Compliance Chart) Ha 3TukeTke. Ha kaxzaoMm
KoHLe bannoHa pacnonoXeHo MO O[HOMY PEHTFEHOKOHTPACTHOMY
Mapkepy AN obneryeHns peHTreHOCKOMWYeckoW BWU3yanusauuu u
MO3NUNOHMPOBAHUA U MNO3ULMOHUPOBAHUSA 6annoHHoro KateTepa
no oTHoWeHuo K nopaxeHuio. \ Katetep Passeo-18 Lux ocHaiyeH
MArKUM KOHyCOOGPaSHbIM HAaKOHEeYHUKOM Ang obneryenus npoasu-
xeHus kateTepa. Katetep Passeo-18 Lux umeet asa nopta Jlioapa Ha
npokcuMansbHoM KoHue. K oaHoMy nopty (rmopTy HagysaHus) nogkmio-
4aeTcs yCTPONCTBO ANs HapjyBaHus/cayBaHus GannoHa. [pyroi nopt
no3BoSIAET NPOMbIBATL NPOCBET NPOBOAHMKA. Ha BHelwHIo nosepx-
HoCTb KaTeTepa Passeo-18 Lux HaHeceHo ruapodobHoe cunmkoHoBoe
nokpbiTne. Katetep Passeo-18 Lux coBMecTuM ¢ pasmMepamu nposo-
AHWKA U MHTPOAbIOCEPA, YKAa3aHHbIMKU Ha 3TUKETKe.
BHuMaHue! Ha stuketke YKasaHbl MUHUMaJsibHble pa3Mepbl UHTPO-
AbtocepoB. Ecnu Bbl ucnonb3yete Passeo-18 Lux B coueTanum
C OIMHHBIMU UNKU MJIETeHbIMU UHTPOAblOCEPaMU, ANIA CHUXEeHUA
TpeHust MoxeT notpeboBaTbcs MHTpPoAblocep bonbluero gnametpa
(®peHy), yem ykasaHo Ha aTUKeTKe.

®opMa nocTaBku

CTepunbHo. AnuporeHHo. YCTPOICTBO CTEPUNAN30BAHO 3ITUIEHOK-
cnpoM. HE uncnonb3syiite ycTpoicTBo, ecnn ynakoBka BCKpbiTa Wau
nospexpeHa, nnbo nbas HaHeceHHas WHGOPMaUWs CKpblTa MK
noBpex/eHa.

Cop,ep)KMMoe KoMnieKkTa NnoCTaBKU

o Opuh (1) KateTep Passeo-18 Lux B repMeTMyHOM, NIerko BCKpbIBa-
eMoM nakete

o OgHa (1) MHCTPYKUMS MO NpUMeHeHuIo

(O]

XpaHeHue

XpaHuTb B TeMHOM CyXOM MecCTe npu TemnepaType He Bbllle
25°C/77 °F.

HPM HaanexatlleM XxXpaHeHuu wuspenue MoXeT MCNnonb3oBaTbCa A0
ncre4eHna cpoka rogHoCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBske.

Moka3zaHusa

Katetep Passeo-18 Lux npepHasHaueH Aans pacwupenus de-novo
nopaxeHU UAN CTEHOTUYECKMUX NMOPaXKeHWA apTePUI HUXKHUX KOHeY-
HoCTeM.

I'Ipom BOMOKa3aHuaA

npOTMEOI’IDKaE}aHMQ K NPpUMEHEeHUIo 3TOro usgenna n nepmd)epmqecmx
pacwupsoWmX KaTeTepoB B LesioM criegytoume.

¢ [lopaxeHus, KOTopble He MOAAAITCA NIeUeHUIo ¢ noMolbio YTA unn
[IPYTVX NHTEPBEHLMOHHbIX METOL0B.

* HeBO3MOXHOCTb NPOITH LieNeBoe NopaxeHKe C MOMOLLbI0 NPoBO-

[iHMKa.

Anneprus Ha KOHTpacTHble BelljecTBa.

leMopparuyecknii anaTtes unAnW fpyrie paccTpoicTBa >kenyaouy-

HO-KWLIEYHOro TpaKTa, Takve Kak f3Bbl WAW HapyLIEHWs MO3roOBOro

KpoBOOOpallleHNs,  KOTOpble  OrpaHMuYMBalOT  MCMONb30BaHMe

Tepanun uHrbuTopamu arperauny TPoMbBOUMTOB M aHTUKoary-

NAHTHOM Tepanuu.

¢ LleneBoit cTeHO3 pacnonaraeTci [AUCTaNbHO MO  OTHOLIEHUIO
K cTeHo3y 2 50 %, KoTopbli He MoxeT bbiTb MpeaBapuTeNbHO
obpaboTaH, MockonbKy nekapcTBeHHas obonoyka MoxeT nospe-
[UTbCS MPU MPOXOXKAEHUM 4Yepe3 MPOKCUMANbHBIA NOPaXKeHHbIN
yyacTok.

¢ Anneprus, HemepeHoCUMOCTb UAW TUNEPHYBCTBUTENBHOCTb K NaKAN-
TaKcesly WAM CTPYKTYPHO POACTBEHHbBIM COeAuHeHusM u (uan) K
HOCUTENI0-MaTpuLLe — H-ByTUpUNTPY Tpu-H-rekcunuutparty (BITL).

o 1S XeHLWMWH: KopMneHue, bepeMeHHOCTb U NnaHupoBaHue bepe-
MEHHOCTU.

MpepynpexpeHus

* Mocne wucnonb3oBaHUsa 63""0“05, NOKPbLITBIX NaKNUTaKcenoMm,
U CTEHTOB C NakKnutTakcenom pansa 6 P A
NeHHoW apTepMaﬂbHDﬁ naTonoruu, cUrHan o NoBbilEeHUU pUCKa

ne cti 6bIn p pHO yepe3s 2-3 ropa
nocne no cp c wucnonk. n 7
6e3 nekapcTBeHHOro noOKpbITUA. CywecTByeT HeonpepeneH-
HOCTb [] 3Ma 0 pucka 7

NeTanbHOCTW, BK/OYas BIMSHWE MHOTrOKPaTHOTO BO3AeACTBUA
u3penus, NOKpbITOro naknutakcenoM. Bpauam cnepyet obcyauts
3TOT CMTHan o MO3fAHeW NeTaNbHOCTH, a TaKkXKe NOoNb3y U PUCKKN

AOCTYMHbIX BapUaHTOB JleYEHUA CO CBOMMM nauueHTamu. Cwm.

pasgen «CurHan 7 CTH Ansa u W, MOKPBITbIX

naknurtakcesnom» ans y # uHdopmay

KateTtep Passeo-18 Lux He npeaHa3HayeH A5 NPUMEHEHNS B KOPO-

HapHBIX, WeHBIX 1 BHYTPUYEPENHbIX apTepusx.

e OH CnpoekTUpoBaH W MpeAHa3HayeH ToNbKo AN OfHOPa30BOro
ucnonb3osatus. 3AMNPELLLAETCS nosTopHas ctepunusauus v (unu)
NoBTOPHOE Mcrosib3oBaHue. [MoBTopHOe MCMONb30BaHME OfHOPa-
30BbIX YCTPOWCTB CO3A4aeT yrpody MHGULMPOBaHUS MauueHTa uiu
nonb3oBaTensi. 3arps3HeHne yCTPONCTBA MOXET NPUBECTM K TpaBMe,
BonesHu unn cMepTn NaumneHTa. Ynuctka, AeanHbeKLns U cTepuiu-
3aUMs MOTYT yXy[LWTb OCHOBHbI€ CBOMCTBA MaTepuasnoB M KOH-
CTPYKLMK 1 NpuBecTu k oTka3sy ycTpoicTea. Komnanus BIOTRONIK
He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a NPSMOWA, CNYYaitHbIA WU KOCBEHHbI
yuwiepb, CBA3aHHbIA C NOBTOPHOW CTEpPUAM3aLMeNn UAU NOBTOPHbLIM
1Ccnonb3oBaHNeM.

HE ucnonb3yitte kateTep Passeo-18 Lux, ecnu BHeLWHSS UAK BHY-
TPeHHsIs ynakoBka MOBPex/[eHa WAW BckpbiTa nnBo ckpbiTa wan
HapyLueHa UMeloLasncs Ha Hell MapK1poBKa.

Mcnonb3yiiTe 1o faThl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTY.

HE nopBepraiite KaTeTep BO3[eNCTBUIO OPraHU4YeCcKUX pacTBOpW-
Tenen, Hanpumep cnupTa.

Mcnonb3yiiTe  Tonbko MOAXOAsilylo Cpefy Ans  pacluMpeHus
(Hanpumep, cmecb 50 : 50 koHTpacTHoro BewecTsBa U ¢usnoso-
rnyeckoro pacteopal. Hu B koeM ciyyae He pacwupsiite bannon
BO3/lyXOM WN KaK1UM-N1bo [pyrM rasom.

* M3MeHaTb nonoxenune kateTepa Passeo-18 Lux, Haxopserocs
B OpraH13Me nauieHTa, MOXHO TOJIbKO MOj, KOHTPOIeM peHTreHo-
ckonuu focTaTouHoro u (uau) Beicokoro paspeluenus.

HE npoasuraiite u HE usBnekaiite katetep Passeo-18 Lux, ecan
6annoH NoNHOCTLIO He OMOPOXHEH MPK OTPULLATENBHOM [ABNEHUN.
Ecnu Bo Bpems paboTbl ¢ KaTeTepoM OLLyLIAETCs CUbHOE COnpo-
TUBNEHWe, NPeKpaTUTE BbINOHEHWe NpoLieflypbl U A0 ee BO306HOB-
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NeHUS BbISCHUTE MPUYMHY conpoTuBReHus. MpunoxeHne cunbl 4ns
NPOABMXEHUS KaTeTepa MOXET MPUBECTM K MOBPEeX/AeHMIo cocyaa
v (Mnn) K paspbiBy UAW OTAENEHUIO MPOBOAHMKA MW PacLMpsio-
ulero kaTeTepa. B 3ToM cnydae MoxeT notpeboBaTbcs n3BneueHne
¢dparMeHTOB yCTpoiicTBa.

HE npeBbiwaiiTe HoMMHanbHoe pAaBneHve paspbiBa  (RBP).
Mcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa KOHTPONs AaBneHus obsi3aTenbHo,
uT06bl NPeAoTBPaTUTL NPeBbILIEHUE JOMNYCTUMOTO AaBNEHUS.
YToBbl CHN3UTL pUCK MOBPEXAeHWs cocyfa, AuameTp bannoHa B
pacluMpeHHOM COCTOSIHMM [I0NXKEH MPUMEPHO COOTBETCTBOBaTh
MCXOIHOMY AMaMeTpy cocyfia NPOKCUMAaNbHO W ANCTaNbHO K CTEHO3Y.
CnepyeT NpuHsATL Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTY ANS NpefoTBpaLieHus
WUnn yMeHblueHust TpomboobpasosaHus. [epen BBegeHneM noboro
M3Aenus B COCYAMCTYI0 CUCTEMY MpOMbIBaiiTe WAW ofoiackuBaiiTe
€ro CTepUNbHbIM W30TOHWYECKUM UnK nofgobHeIM pacTBopoM. Bo
BpeMs NpoLeflypbl PeKOMeH/lyeTCsl CUCTEMHOE BBE/IeH e renapuHa.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTH
06wwume Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

* lNepep npumeHeHneM KateTepa Passeo-18 Lux HeobxoanuMo nHan-
BU/yanbHO OLEHWUTb MOJb3Y 1 PUCK ANA KaX/0ro NalmeHTa.

¢ [lpUMeHeHMe pacLMpPSIOWMUX KAaTETEpPOB pa3peLuaeTcs Tonbko
BpayaM, MpoWeAWUM [o/XKHOe obyyeHMe MeTofaM 4pecKoXHOK
TPpaHCIIIOMUHaNbHOI aHronnactuku (YTAJ.

Mepbl NpefoCcTopoXKHOCTH, CBA3AaHHbIE
C gencTByOLWMM BeLlecTBOM (naknutakcenom)

¢ CogepaHue MmakiuTakcena Ha MoBepxHOCTU bannoHa cooTseT-

cTBYeT MPUBIN3UTENIbHO HECKOSIbKUM [ecsiTbiM OT A03bl, 06bIYHO

MCMoNb3yeMoi B MPOTUBOOMYXOEBO Tepanuu, YTo AenaeT Maso-

BEPOSTHLIM B3aUMOAENCTBME C APYrUMU SIeKapCTBEHHbIMU Cpef-

ctBaMu. TeM He MeHee CliefyeT MpoSIBASTb OCTOPOXHOCTb Mpu

OAHOBPEMEHHOM MPUMEHeHUN U3BeCcTHbIX cybcTpatos CYP3A4

1 (unun) CYP2C8 (Bkniouas TepdeHaamH, LMKNOCNOPUH, IOBACTaTHH,

MWAa301aM, OHAAHCETPOH) WK NpenapaToB C BLICOKUM CBSA3blBa-

HueM ¢ 6enkamu nnasmbl (B 0COBGEHHOCTU MPOU3BOAHBIX CYbgo-

HUJIMOYEBMHBI, AHTUKOAryJsiHTOB TUNa KyMapuHa, CanuuunioBoit

KUCNOTbI, CyNnbGOHAMUAOB, AUTUTOKCUHA). 3a CBeAEHWUsIMU OTHO-

CUTENIbHO BO3MOXHOIO B3aUMOAENCTBUS C APYTVMM JleKapcTBamu

B C/ly4ae NPUMEHEeHWs NakiuTakceaa no OHKOOrMYeckuM rnokasa-

HUSM cieflyeT 06paTUTbCs K COOTBETCTBYIOLLUM TEXHUYECKUM PYKO-

BOACTBaM. MccnefoBaHme BO3MOXHOTO B3aUMOLENCTBUS C ipYruMm

fleKapcTBaMu B Cilyyae NpUMeHeHUs naknutakcesa BMecTe ¢ ComnyT-

CTBYIOLLMMU JIEKapCTBEHHbBIMM CPEACTBAMU HE MPOBEAEHO.

Cnepyet u3beraTb MMMIAHTaUMM CTEHTA, BbIAESSIOWEro Jsekap-

CTBEHHOe CPeAcTBO WAW Apyroro 6annoHHOro kaTeTepa C BbICBO-

BOoXAEHMEM NIeKapCTBEHHOrO CPEeACTBA B OAHOM W TOM Xe MecTe,

MOCKOJIbKY B 3TOM Cjly4ae HeBO3MOXHO MCKIIIOUNTL Mepeso3npoBKy

WU B3aWMOLENCTBUE JIeKapCTBEeHHbIX BelecTs. CooTBETCTBEHHO,

MCMONb30BaHNe OMUCaHHbIX BbILLE U3AE/NI B HOBOM MOC/eAyioLLeM

BMeLLaTe/IbCTBE He OL,eHMBAasIOoCh.

¢ B cnyyae nleueHns NpoOTsXKEHHbIX nopaxeHuit (gnuHHee Gannowa

MaKCUMasbHOW  MMelolWeics  AAnHbI)  OTAeNbHble  y4acTku

NopaxeHUs CedyeT JIeYnTb TONIbKO OfHWM KaTeTepoM Passeo-18

Lux. [1ns kaxgoro cerMeHTa ciiefiyeT UCMob30BaTh APYroi katetep

Passeo-18 Lux. CnepyeT usberatb nepeceveHus c yxe obpabo-

TaHHbIM Y4acTKOM, 4TOGbI MPeoTBPaTUTL BO3MOXHYIO MECTHYH

nepefo3npoBKy.

PekoMeHpyeTcst HafieTb nepyaTku U CPeACTBa 3alUuTLl pTa, Hoca n

rN1a3 Ha TOT ManoBepOSITHLIN CyYall, eciin LeNCTBYIOLLEe BELIECTBO

nokpbITUs bannoHa BbIAENNTCSH NpU BBeAeHUN kaTeTepa Passeo-18

Lux B uHTpogbiocep. CyliecTByeT BePOSTHOCTb MoNafgaHus vactuy,

BeLecTBa U3 KaTeTepa B AbIXaTesbHbie NyTu.

e Jleyawmnit Bpay [OSXKEH OLEHUTb MEeAULMHCKWE MpenMyllecTsa
fleyeHus nauMeHTa C npuMeHeHueM bannoHa, BblfensioLLEro
nakiuTakces, B CPaBHEHNUN C PUCKOM BO3MOXHbIX HeXesnaTesbHbIX
ABNEHWI, ONUCaHHbIX B pasfene «Bo3aMoXHble HexenatenbHble
ABACHUS WU OCNOXKHEHUS».

e Mocnie OfHOKPATHOrO JfleYeHWs C UCMOMb30BaHWEM KaTeTepa

Passeo-18 Lux He o0XWOaeTcs CUCTEMHbIX HeXenaTefibHbiX

SIBJIGHUIA, CBA3aHHbIX C NAKIUTaKCeNOM U OMWUCaHHbLIX B pasgene

«OcnoxHeHus». Ecnv ans nedeHns ofHOro nauneHTa ncnosb3syeTcs

6onee 1 kaTeTepa, HeobxoanMo cneauTs 3a TeM, YTobbl 0bwas fo3a

He npesblwana 12 Mr — KOAMYECTBO, KOTOPOE XOPOLLO NEPEHOCHUTCS,

KaK 6biN0 nokasaHo B KIAMHUYECKMX McchefoBaHusx. CM. cnpa-

BOYHyl0 Tabauuy AOCTyNHbIX pa3mMepoB GannoHOB U COOTBETCTBY-

10X MaKCMMaJlbHbIX 403 JleKapCTBEHHOro npenapara.

B03MOXHbIN KOHTAKT M0/Ib30BaTENs C NAKIUTAKCENIOM NPU UCMOfb-

30BaHWUK KkaTeTepa Passeo-18 Lux MOXHO CBECTU K MUHWUMYyMY,

cobniopan TpeboBaHUs TexHWueckoro pykoBoacTBa. MaknuTakcen

CBfi3aH Co BCrmomoraTenbHbIM BewlecTBoM BITL, Ha nosepxHocTh
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6annoHa, 1 ManoBepoSiTHO, YTO OH PacnpoCTpPaHseTcs No BO3AyXy
(Hanpumep, B BuAe nopoluka unu nbinu) 3a npegens paguyca 1 M.
TeM He MeHee Bce nnua, paboTalowme ¢ kateTepom Passeo-18 Lux,
[0/KHBI HaAeBaTb NepyaTku, CPeACTBa 3alyMTbl NONOCTU PTa, HOCa
1 rnas u usberatb noboro NpPSMoOro UNU HenpsiMoro KoHTakTa 6e3s
CPeACTB 3awunThl (HanpuMep, ¢ 3arpsi3HEHHbIMU MaTepuanaMu Unu
KUAKOCTAMM).

* MeauumHCKMe yupexaeHns n nepcoHan, paboTatoLime ¢ KaTeTepom
Passeo-18 Lux, Ao/mkHbI NPUHUMaTL COOTBETCTBYIOLIME Mepbl Npe-
[IOCTOPOXHOCTW MPWU MAHWUNYNALMUAX C U3LENNEM W ero YTUAU3aLmMn
(BkntOYas ynakosky), a Takxe NponTu obyyeHne obpaLLeHnio ¢ LuTo-
cTaTM4ecKUMK npenapatamu.

Bnaropaps cBoeMy dbapMakoAMHaMWUYeCKOMy MeXaHU3My BO3Aei-
ctBus (mpensTcTByloweMy paspeneHuio MukpotpyGouek) nakam-
Takcen MoTeHuManbHO 06najaerT reHOTOKCMYHBIM (B 4acTHOCTH,
aHeyreHHbIM/knacToreHHbiM) feiicTeueM. Baustue atoro cneundu-
4eCKOro MexaH13Ma reHoTOKCUYHOCTW Ha PUCK BO3HUKHOBEHWS paka
y yesloBeKa B HaCTosILLiee BPEMS HEU3BECTHO.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU, CBAI3aHHbIe
¢ 0co6bIMU NONYNAALMSAMU NALUEHTOB U
noKasaHUaAMHU

e CrnepyeT yuuTbiBaTb PUCK, CBSI3aHHbIA C aHTUTpoMbouWTapHoOi
Tepanueit. Ocoboe BHWMaHWe cnefyeT yAeNWTb NaUWeHTaM C
HEe[laBHO MepeHeCeHHbIM aKTUBHbIM FacTPUTOM WM MeNTUYecKoi
A3BOA.

Henb3s yctaHoBUTH BniusiHue KkaTeTepa Passeo-18 Lux Ha pebeHka B
yTpobe MaTepn. HeT KNMHUYECKUX JaHHbIX O MPUMEHEHWUM KaTeTepa
Passeo-18 Lux y bepeMeHHbIX XEeHLLMH, T. €. NPOTUBOMNOKa3aHus u
PUCK ANst PenpoAyKTUBHON GYHKLMN HEN3BECTHbI.

o [puMeHeHue y peteit. besonacHocTb 1 3ddeKTUBHOCTL KaTeTepa
Passeo-18 Lux y nauneHToB AeTCKOro Bo3pacTa He OLleHNBaUCh.

[laHHble W3 NUTepaTypHbIX WCTOMHWKOB (faHHble O moAsX ¢
KMBOTHbIX) He Aal0T 0CHOBAHMWI UCKIIOYNTL NePeHOC NakanuTakcena
B rPYAHOE MOJIOKO W MOTEHLMaNbHOe TOKCMYeCKoe BO3/leiCTB1E Ha
rpyaHoro pebeka.

Mpouenypa, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

¢ [Nepes nNpuMeHeHueM ycTpoiicTBa HeobxoauMmo ybeauTbest B npa-
BWJIBHOM GYHKLMOHWPOBaHUK KaTeTepa Passeo-18 Lux u cooTBeT-
CTBWW ero pa3Mepa KOHKPETHOI BbIMOJHAEMOiA NpoLeaype.

¢ PekoMeHpayeTcs HafeTb NepyaTkv U CPeACcTBa 3aliuTbl pTa, Hoca U
rNa3 Ha TOT ManoBepOATHbIN CNyYait, ecnu fieiicTByloLLEee BELLEeCTBO
nokpeiTvst  6annoHa BbILENWUTCH NPU  U3BNEYEHMM KaTeTepa
Passeo-18 Lux u3 3awwutHoro Konbua. CyliecTByeT BepoOsITHOCTb
nonajaHns 4acTuL, BeLL,eCTBa U3 KaTeTepa B AbiXaTeslbHble NyTu.

¢ C ycTpoicTBOM cniefiyeT obpalaTtbcs 0CTOPOXHO, 4Tobbl n3bexatsb

CnyyalHbIX nNoBpexaeHWi, pepopmauum u  nepermba wadra

KaTeTepa Passeo-18 Lux.

Mcnonb3yiiTe Tonbko NPOBOAHUKM C MaKCUMasbHbIM [JMaMeTpoM

0,018 piorima (0,46 mm). Mcnonbayiite ToNbKo ¢ UHTPoAbKOCEPaMU

COOTBETCTBYIOLLEr0 pa3Mepa, Yka3aHHOro Ha MapkupoBKe.

Ha MapkupoBKe ykasaHbl MWHUManbHble pa3Mepbl MHTPOAbIO-

cepoB. Ecnu Bl ucnonb3yete kateTep Passeo-18 Lux B coyeTaHun

C [IMHHBIMA UAN MNETEHBIMUA UHTPOALICEPAMU, NS CHUXEHWS

TpeHns MoxeT notpeboBaTbcs WHTpoablocep bonbliero anameTpa

(®peHu), ueM ykasaHo Ha aTUKeTKe.

[vametp pacwupeHHoro 6annoHa He [OMKeH NpeBbilWaTh

MCXOAHbIN iMaMeTp apTepun NPOKCUMAaNbHO W AWNCTaNbHO K ropa-

KEHHOMY CermMeHTy.

He ypansaitte 3awuTHbIN Konnayok 6annoHa BO BpeMs NOArOTOBKM W

yAaneHus Bosayxa U3 usaenus.

MopHATas YacTb [ONMKHA YAaCTUYHO BBICTYNaTh 3a Npefesbl UHTPO-

niblocepa BO BpeMs BBEEHUS.

Kak Tonbko NpoKcMManbHbli KoHel, 6annoHa 0KaxeTcs BHYTPU UHT-

poaplocepa, BbITAHWTE 3aLUMTHbIA Konnayok bannoHa u3 MHTpoabio-

cepa B cTOpoHy xaba kaTeTepa Passeo-18 Lux.

HE w3rubaitte v He cpaBnuBaiTe 6annoHHylo 4acTb U3AenuUs BO

n3bexxaHue oTCNanBaHUs NeKapCTBEHHOO MOKPLITUS.

HE ucnonb3yiiTe usgenue, ecan He yaaeTcs NoaaepXuUBaTh BakyyM,

TaK KaK 3TO yKa3blBaeT Ha HEMCMPABHOCTb CUCTEMBI.

HeobxoanMo BLINONHUTL MpefBapUTENbHOE YCTPaHEeHWe 3Hauu-

TEeNbHOr0 CTEHO03a, PACMONOXKEHHOrO MPOKCUMANbHO K LieneBoMy

nopaxeHuio, 4ToBbl NPeAOTBPATUTL OTCNaUBaHUE NeKapcTBEHHOMO

MOKPbITUS MPU NPOXOXAeHWUM BannoHa Yepes 3ToT y4acTok.

KaTeropuyecks HeponyCTUMbI KOHTAKT C >KMAKOCTbIO Nepef

BBeJEHWeM, kacaHue bannoHa uim NpoTupka nosepxHocTv bannoHa,

TaK KaK 3T0 MOXET CMbITb UK NOBPEAUTL NOKpPbITUE BannoHa.

PekoMeHayeTcs nopfepxuBaTb OTpULATENbHOE [AaBNeHue npu

13BNEYEHUM YCTPOCTBA.

(O]

Bo3Mo)XHble HeXenaTesbHble iBfeHus/
OCJIO)KHeHuUs

Bo3MOXHbI cnepywouine HexxenatesibHble HABJI€HUA, CBA3aHHble C
BblAensemMblM BelLeCTBOM [I'IaKﬂMTaKCeﬂ] n HOCI/ITEJ'IEM-MBTPMLI'QIZ
(BITL).

e ANneprus UAW UMMyHHas peakuus Ha NekapcTBeHHOe BeLlecTBO
(naknuTakcen unM CTPyKTYpHO POACTBEHHblE €My COefuHeHws)
v (unn) HocuTenb-MaTpuLy — H-BYTUPUATPU TPU-H-rekcUnuUTpaT
(BrTL)

* Anoneuus

¢ Anemus

¢ [NepenuBaHue KpoBu/npenapaTos KPOBM

* XKenynoyHo-KuLeYHbIe NPOSBNEHNs

o [luckpasus Kpoeu (B TOM uucne NENKOLMTONEHWS, HEMTpOneHus,
TpomBouuToneHus)

* N3MeHeHus neyeHouHbIX GepMeHTOB

e [ucTonornyeckne N3MeHeHMs B CTeHKe COCYAa, B TOM YMcie Bocna-
NeHue, NOBPeXAeHNe NN HEKPO3 KNeTok

¢ PaccTpoiicTBa NpoBOASsILLE cuCTeMbl cepaLa

¢ Mwuanrus unwv apTpanrus

Mepudepuueckan HeitponaTis (natonorus HepeHOM cUCTEMBI)

* [lceBaoMeMbpaHO3HbI kKOMUT

¢ MyTareHHoe peiicTeme

MpuMeyanue. B cBa3n ¢ TeM, 4To B nnasMy KpoBW NonajaeTt O4YeHb
HebonblIoe KONWMYECTBO MaknUTakcena, ero  Kknaccuyeckue
HexenatenbHble 3GGeKTbl UMET MeHbliee 3HauyeHue, YeM Npu
cucTeMHoit Tepanuu. TeM He MeHee Helb3s UCKKYNTb NosiBNEHNe
noka He U3BeCTHbIX MO6OYHbBIX 3 deKToB.

HexenaTtenbHble fiBNEHWA, CBA3aHHbIe ¢ npoueaypoit YTA, BkntoyaloT
B unCie NpoYero ciegyiouime.

4 QEJ'IQHMN, CBfA3aHHble C BannoHHbIM KaTeTepoM: HEeBO3MOXHOCTb

JL0CTWYb NOPAKEHHOTO CErMEHTa MW NPOATH Yepes Hero, TPYAHOCTH

pacluMpeHus, paspsiB UK npokon 6annoHa, TPYAHOCTU CAyBaHWs/

BblBEAEHUA, 3M601’|M33LLMR MaTepuanoMm KaTtetepa

CocyaucTble sBNeHWs: NOBPEXAEeHME CTeHKW CcOoCyAa, paspbiB

MHTUMBbI, obpa3oBaHWe apTepuOBEHO3HbLIX CBULLE, obpa3oBaHue

NCeB/0aHEBPU3MbI, CMasM cocyfos, 3Mmbonusauns BO3AYXOM,

TpoMb03 MK aTepocKNepoTUYECKWiA MaTepuan, pecTeHos AnnaTu-

pOBaHHOro cocysa, NonHas okkNo3na cocyaa

Hesponornueckue nospexpaexHune

HepBoB

* fiBNeHNs, CBA3aHHble C KPOBOTEYEHWEM: KPOBOTEYEHWE UNW Kpo-
BOMU3NMUAHME B MeCTe A0CTyna, KpoBoTeyeHue, Tpeﬁymmee nepenun-
BaHWA KPOBU WU [pYrOro neyeHus

. ﬂB}'IeHI/IR, CBA3aHHble C COMYTCTBYHOLIMM fleKapCTBeHHbIM Mnpe-
napatom: nobouyHoe ,D.EI;ICTEI/IE, yKasaHHoe B CDOTEETCTBY}OU.LEI;W
WHCTpYKUUKN-BKNa[bllLe

o Anneprus Ha KOHTPaCTHyto cpefly, aHTUTpoMboLMTapHble npenapaTbl

W aHTUKOArynsiHTbl

AmnyTauuns/notepsi KOHEYHOCTU

¢ CmepTb

¢ NHdekuusa

ABEHUS: nepudepuyeckux

Bo3MOXHbI 1 pyrie HenpeABUAEHHbIe B HACTOsLLEe BPeMs Hexena-
TeNbHble ABNEHUSA.

CoobuieHune o0 no3aHen neTanbHOCTH AN
M3Aenuni, NOKPbITbIX NAaKIUTAKCENOM

KpaTtkuii 0630p MeTaaHanusa

MeTaaHann3 paHAOMU3MPOBaHHbIX KOHTPOANPYEMbIX UCCIe[0BaHNIA,
onybnukoBaHHbIx B Aekabpe 2018 . Katsanos et. al. onpeaenun nosbi-
LIEHHbI PUCK MO3HEN NeTanbHOCTK Yepe3 2 rofa v 3a npejenamu
3TOr0 CPOKa NPU UCMOMb30BaHNN NOKPLITLIX NaKAUTakcenoM bannoHos
1 CTEHTOB C BbICBOBOXAEHMEM MakauTakcena Aas NnedeHus begpen-
HO-NO/IKONEHHOI apTepnanbHoii bonesHu. B oTBeT Ha 3Tn cooblieHuns
FDA npoBefo MeTaaHanu3 Ha YpoBHe MaLMeHTOB MO pesynbTaTam
[OITOCPOYHOTO MOCNedylolero HabnlofeHns B OMOPHBIX PaHAOMM-
31POBaHHbIX WUCCNEA0BaHUAX Mepej BbIMYCKOM Ha PbIHOK U3Aenuil,
NOKPbITbIX MaKAUTaKCeNOM, KOTOpble WCMOMb3ylTCs A JledeHus
6efipeHHO-NOAKONEHHOI apTepuanbHoit bonesHu, ¢ ucnonb3oBaHueM
LOCTYNHbBIX KTMHUYECKNX laHHbIX A0 Mas 2019 roaa. MeTaaHanus takxe
BbISIBUN COOBLLUEHNSA O MO3AHEN NeTaNbHOCTY Y YHaCTHUKOB UCCeAo-
BaHWW, NOJy4aBLUMX SIeYEHMe C MOMOLLbIO U3Ae/Us, MOKPLITOro Nakiu-
TaKcenoM, MO CPaBHEHMIO C MaLMeHTaMu, Mojy4aBLIMMK feyeHne
HEeMOKPbITHIMIA U3AenuUsaMU. B yacTHoCT, B 3 paHAOMM3NPOBAHHBIX
nccnefoBaHuax ¢ yyactmem 1090 nauneHToB U AOCTYMHBIMW AaHHbBIMU
3a 5 net obwwnit KoapduuMeHT netanbHocTn coctasun 19,8 %
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(ananason ot 15,9 go 23,4 %) y naumeHToB, NonyyaswmMX NedeHue ¢
NOMOLUbIO U3Ae/Ui, NOKPbITBIMK NaknuTakcenom, u 12,7 % (amanasou
ot 11,2 po 14,0 %) y naumeHToB, NoNy4aBLINX JIeYEHUE HEMOKPbLITbIMY
uzgenuamMu. OTHOCWUTENbHBIN PUCK YBEAWYEHUS NEeTanbHOCTU Yepes
5 net coctaeun 1,57 (95%-1 goseputenbHbiit uHTepsan 1,16-2,13), uto
COOTBETCTBYET OTHOCUTE/IbHOMY YBENMYEHUIO NIeTanbHOCTU Ha 57 % y
NaLUMeHTOB, NOMyYaBLINX NIEYEHWE C MOMOLLBI U3AENNNA, NOKPbITbIX
naknutakcenom. Kak 6610 A0N0XEHO HA COBELLAHMU KOHCYNbTaTUB-
Horo koMuTeTta FDA B uioHe 2019 r., B HEe3aBMCMMOM MeTaaHanuse
aHaNoOrMYHbIX AaHHbIX Ha YPOBHE NAaLMEHTOB, MNPefOCTaBAEHHbIX
VIVA Physicians (opraHusauueit, cneumanuanpyiowleincs Ha cocyam-
CTbIX MaTonorusx), 6o NoyYeHbl aHaNorMYHbIe AaHHbIe C COOTHO-
weHneM puckos 1,38 (95%-1 poseputensHblit nHtepsan 1,06-1,80).
MpoBoOANNNCH M NPOBOAATCS LOMNOHUTENbHbIE UCCNEA0BAHNS, CNeLu-
anbHo paspaboTaHHble ANS OLEHKU B3aUMOCBA3MN NETaslbHbIX UCX0A0B
C UCMONb30BaHUEM U3LENNIA, NOKPbITHIX MAKAUTAKCENOM.

Hanuune u BennumMHy pucka No3fHeil NeTanbHOCTU crnedyeT UHTep-
NpeTUpPoBaTb C OCTOPOXHOCTHIO M3-33 MHOFOYUCTEHHbBIX OrPaHUYeHN
B AOCTYMHbIX JaHHbIX, BK/IOYAs LUIMPOKUE AOBEPUTESNbHbIE UHTEPBAbI
u3-3a Hebonblworo pasMepa Bbibopku, obbefuHeHne nccnefoBaHuUin
Pa3NUYHBIX W3AENUN, MOKPbLITbIX MaKAUTaKCenoM, KoTopble He npef-
Ha3Hayanucb ANs o6befMHEHUs, 3HAYUTENbHOE KOJUYEeCTBO OTCYT-
CTBYILLWX A@HHbIX UCCNENOBAHNSA, OTCYTCTBME SBHbIX [0Ka3aTeNbCTB
BAWSHUS [03bl MaknAMTakceNna Ha NeTanbHOCTb, @ Takke OTCyTCTBUE
YCTAHOBNEHHOTrO  NaTOPU3MONOrMYECKOrO  MeXaHW3Ma  MO3[HUX
neTanbHbIX UCXOAO0B.

BannoHbl U CTEHTbI, MOKPBIThIE MaKAMTAKCENOM, YYYLWAT MPUTOK
KPOBU K HUXHWM KOHEYHOCTSIM U YMEeHbLUAlT BepoSTHOCTb Heobxo-
[MMOCTU B MOBTOPHbIX NpOLeAypax Mo MOBTOPHOMY paclUMpeHuio
3aKynopeHHbIX KPOBEHOCHbIX COCYA0B MO CPAaBHEHUIO C HEMOKPbITHIMU
nzgenusmu. Monb3a U3aenit, NOKPbLITIX NAKINTaKCeNoM (Hanpumep,
YMeHbLUEHME YnCia MOBTOPHBIX BMELLATeNbCTB) CiedyeT paccMaTpu-
BaTb [11 KOHKPETHbIX MaLMeHTOB C Y4ETOM NOTeHLMaNbHbIX PUCKOB
(Hanpumep, nosaHeit netansHocTy).

JLlononHuTenbHas MHGOPMaLUs 0 KIMHUYECKUX
AaHHbIX 0 Passeo-18 Lux

B wnccneposanumn BIOLUX P-I pns neyeHus nopaxeHHbix beapeH-
HO-MOAKONEHHbIX apTEPUiA OLEHKM NeTanbHOCTW no oueHke Kannau-
Maitepa uepes 1 rog coctasunm 0,0 % [95%-i posepuTensHbiin
untepsan 0,0-0,0 %] ans nokpbITOro neKapcTBEHHbIM BELLECTBOM
6annona (NJ1B) Passeo-18 Lux npotve 7,6 % [95%-i poBeputenbHbiit
nntepsan 1,9-27,0 %] ans HenokpsiToro 6annoHa Passeo-18.

B uccneposanun BIOLUX P-II pns neueHus nopaxeHHbix beapeH-
HO-MOAKONEHHbIX apTePUiA OLEHKM NeTanbHOCTW no oueHke Kannau-
Maitepa 4epes 1 rog coctasunm 9.4 % [95%-i poBepuTenbHbIn
uHTepsan 3,1-26,5 %] Ans MOKpPLITOro NeKkapcTBEHHbLIM BELLeCTBOM
6annoHa (MJ1B) Passeo-18 Lux npotus 6,0 % [95%-i foBeputenbHbIit
nnTepsan 1,5-27,0 %] nns HenokpbiToro 6annoHa Passeo-18.

B nccneposanuu BIOLUX P-IV ¢ oaHoit rpynnoit ans nedenus nopa-
KeHHbIX 6eipeHHO-MOAKONEHHbIX apTepuit B MONYASLMU KUTANCKUX
nauuneHTos (158 naumeHToB) oLeHKa NeTanbHOCTH No oueHke KannaH-
Maitepa A5t MOKPBITOrO NeKapcTBeHHbIM BelecTBoM GastoHa (M16)
Passeo-18 Lux uepes 1 rog coctasnsina 3,2 % [95%-# foBepuTenbHbIi
nntepsan 1,3-7,4 %I.

B obLieM peectpe nauveHToB nccneposanus BIOLUX P-IIl pnsi nevenus
apTepuit HUKHUX KoHeudHocTew (877 nauveHToB, 328 NaLMeHTOB ¢ Kpu-
TUYECKOM ULeMMUel KOHeYHOCTel) OLeHKM NETanbHOCTU Mo OLeHKe
KannaH-Maiepa uepes 1 rog u 2 roga coctasnsior 6,6 % [95%-1 gose-
puTensbHbiit uHTepsan 5,1-8,5 %] u 12,0 % [95%-1 posepuTenbHbii
uHTepsan 9,9-14,6 %] cooTBeTcTBEHHO. TV NOKa3aTesIn NeTanbHOCTU
COOTBETCTBYIOT [l@HHbIM, MOJYYEHHbIM B peanbHbIX YCNOBUSX ANS
COMOCTaBMMbIX NONYNsSLMiA NauneHToB. Yepes 2 roga nocne neyeHus
He 6blN0 BbISBNIEHO HUKaKOW CBA3M Mexjy A030M naknutakcena u
NeTanbHOCTbIO. HU 0IMH 13 cnyyaeB cMepTy He Bbin cBS3aH € Ucnonb-
30BaHMeM uspenua Passeo-18 Lux, kak 6bin0 ycTaHOBNEHO He3aBu-
CUMbBIM KOMWUTETOM MO KJIMHUYECKUM siBIeHUsM. CnyyaeB neTanbHoOro
1cxofa Mo CPaBHEHUK C nepuofoM HabniofeHWs mepsoro roga He
Habniopanocek.

Pe>xuMm MeaMKaMeHTO3HOr0 leYeHuUs

MauneHT ponxeH nonyuuTb HeobXoAMMOe fneyeHWe aHTUKOArynsiH-
TaMu, aHTUTpoMBoLWUTapHLIMM MpenapaTaMu W COCYAOPACLUMPSIO-
UMW CpeAcTBaMU.

anBEﬂ,eHHblﬁ HUXe pexuM nevyeHnsa npefHasHavyeH UCKIIYUTENbHO
B KaueCTBe BO3MOXHOM pekoMeHaauMun U He A0J1KeH paccMaTpuBaTbCs
KakK CTporoe pykoBoACTBO.

PexxuM npeponepaumoHHoi Tepanuu:
¢ AueTtuncanuuunosas kucnota, 300 Mr 3a 12 yacos [0 npoLeayps!
¢ Knonuporpen, 300 Mr 3a 12 yacos Ao npoueaypb!
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MpoueaypHbIA peXnM neveHus:
* WutpaapTepuanbHbii Gosoc renapua (3000-5000 ep,)

MocTonepauuoHHbIi PeXUM NedeHUs:

* Auetuncanuuunoas kucnota, 100 Mr exxefjHeBHO, NOCTOSIHHO

* Knonugorpen, 75 Mr exefHeBHo B TeueHue 4 Hepenb (nposepka
uucna NenkouMTOB U TpoMBoLUUTOB Yepes 2 v 4 Hepenu)

YKa3saHusi no NnpMMeHeHuIo

BHuManue! Heobxogumo ctporo nzberaTb NpUKoCHOBEHWI K bannoHy,
NpOTUPaHNA ero MOBePXHOCTM MM MoNafaHus XUAKOCTeN Ha
6annoH nepes ero BBe/leHNEM, MOCKOJbKY 3TO MOXET MOBPeANTbL
ero nokpbITHe.

Bbi6op kaTeTepa Passeo-18 Lux

Bbibepute bannoHHbI KaTeTep, COOTBETCTBYIOLMIA LeNeBOMY COCYy.
,D,VIaMETp bannoHa AO/KEH TOYHO COOTBETCTBOBATbH 3TA/NIOHHOMY
[iMaMeTpy LeneBoro cocyaa.

BHumanue! [lnameTp pacluvmpeHHoro 6annoHa He JoNKeH npeBbiaTh
VNCXOAHbIV AnaMeTp LeneBoit apTepum NPoKCUManbHO U AUCTanbHO
K MOpaXeHHOMY CerMeHTy.

Beibepute anuHy 6annoHa, npubnuxeHHo COOTBETCTBYILYIO ANNHE
nopaxeHHOro cerMeHta. Ecnu nopaxeHune HEBO3MOXHO MpOWNTU
HYXHbIM kaTeTepoM Passeo-18 Lux, To nepes OKoHYaTenbHbIM pac-
wupeHneM katetepoM Passeo-18 Lux Heobxoanmo ucnonb3osatb
KaTeTep Ans YTA MeHbLLero AnaMeTpa, He MOKpbIThI 1eKapCTBEHHbIM
BELUECTBOM, UM BbINONHWTL COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY COCYAa.

BHumanue! Ytobbl npefoTBpaTUTL MeCTHYK MNepefo3upoBKYy, He
cnepyeT NpuUMeHsTb BTopoi kaTeTep Passeo-18 Lux wnn noboit
npyroit 6annoH, NOKpbITbIA NeKapCTBEHHbLIM BeLeCTBOM Mociefo-
BaTe/NIbHO B OJHOM U ToM e MecTe. KpoMe Toro, cnegyeT usberats
VMMaHTaLMUN CTEHTa BblAeNSIOLIEro 1eKapCcTBEHHOE BeLlecTBo, B
TOM Xe MecTe, MOCKOJIbKy B TAKOM Cy4ae HeBO3MOXHO UCKIIOUNTb
nepefio31poBKY UM B3aUMOAENCTBNE IeKapCTBEHHbIX BELLECTB.

BHuMaHMe! B cryyae neueHust npoTsxKeHHbIX MopaxeHuit (aavHHee
GannoHa MakcMMasbHON UMEIOLLECst ANNHbI) OTAeNbHbIE y4acTKn
nopaxeHusi cnefyeT NeyYnTb TONbKO OfJHUM KaTeTepoM Passeo-18
Lux. [Ons kaxporo cerMeHta cnedyeT WCMonb3oBaTb [Apyroi
KaTeTep Passeo-18 Lux, npu atoM cnepyeT usberaTb HanoxeHus
Ha yxe obpaboTaHHbIl cerMeHT, 4YTobbl MpepoTBpaTUTL NtObyiO
MECTHyI Nepefjo31poBKy.

MoproToBka KaTeTepa Passeo-18 Lux

1. M3Bnekute 3awmuTHOe KOMbLUO C W3AeNMEM U3 yNakoBKW W
noMecTuTe ero B CTepunibHoe nose.

BHuMaHue! PekoMeHayeTcs HafieTb nepyaTtku W CPeAcTsa 3alluThl
pTa, HOCa U a3 Ha TOT ManoBEPOSTHbIN CAyyaid, eciu AercTBy-
lolee BeLLeCTBO MOKPbITUS BannoHa BbIAEANTCS NpU BBEAEHUW
KaTeTepa Passeo-18 Lux B uHTpoabtocep. CyluecTByeT BeposiTHOCTb
nonajaHus 4acTuL, BELECTBa U3 KaTeTepa B AbIXaTeNbHbIe MyTU.

2. OCTOpOXXHO W3BNEKWUTE pacLIMpsIOWMiA KaTeTep M3 3aLUUTHOTO
KonbLa.

BHuMaHue! HE cHuMMalTe 3alliMTHBIA Koninayok, 4Tobbl u3bexats
KOHTaKTa ¢ nokpbITUeM bannoHa.

BHumanue! HE wusrubaiite u HE cpaenuBaiite bannoHHylo 4acTb
KateTepa Passeo-18 Lux nepes npouepypoi, 4tobel npepoTspa-
TWUTb OTCNauBaHMe NeKapCTBEHHOIO MOKPLITHS.

ﬂpomoﬁTe npocBeT AN NpoBoAHUKaA

3. Mpucoepunute wnpuy, BMecTuMocTbio 10 nnm 20 MA, cogepxalunit
CTepuibHbIN GpU3nonornyecknin pacteop, k nopTy Jlioapa npocseTa
NS NPOBOAHWKA Ha MPOKCMManbHOM KOHLE pacluMpsioliero
KaTeTepa.

4. TpomoliiTe NpocBeT NPOBOAHMKA.

5. OTcoeanHuTe WNpuL,.

Mpopyiite kateTep Passeo-18 Lux Bo3gyxom,
He u3BJeKas 3alMTHOro Kojnayka

6. Habepute 6 Mn  peHTreHOKOHTPACTHOro/bn3nonornyeckoro
pacTBopa B yCTPOICTBO ANSt PacLIMPEHNUs BMECTUMOCTbio 20 M.

7. Ypanwute Bo3AyX W3 yCTPOMCTBA A8 PaCLUMPEHUs B COOTBETCTBUM C
PEeKOMEeHAALMAMU N UHCTPYKLMAMU U3rOTOBUTENS.

8. [pucoeanHNTe yCTPOICTBO ANS PaclUMPeHUs K OTBEPCTMIO paclum-
psioLiero kaTeTepa.

Mpepynpexaenne. Vcnonb3yitTe Tonbko noaxoAsilylo cpepsy Ans
pacwupenus (Hanpumep, cMeck 50 : 50 KOHTPACTHOrO BewecTsa
busmnonoruyeckoro pacteopal. Hu B koem cnydae He paclumpsiite
6annoH BO3/yXoM MK KaknM-nnbo ApyruMm rasom.

BHumanue! HE ponyckaitte nonagaHus Bo3ayxa B CUCTEMY.

9. MoTauuTe 3a rnoplweHb U MNPUNOXUTE OTpulaTenbHoe fAasBrieHue
B TeyeHune 30 CeKyHA, Mnoka ny3blpbKW He npekpaTaT BO3HWKaTb
BHYTpU UMAWHLPa yc‘rpoﬁcma ANna  pa3fyBaHua BO BpeMmsd
acnupauumn. I'Ipvl HeOﬁXD,U.MMDCTM nosTtopute 3Ty npouenypy
HeCKoNbKo pas.

10. BoccTaHoBUTe HeldTpanbHOe AaBneHue.

MNpepBaputenbHas o6paboTka 3HauYMMoro
CTeHo3a

BHumanme! [lpepBaputenbHas o6paboTka 3HauMmoro cTeHo3a
(> 50 %), pacnonoxeHHOro NPOKCMManbHO OT LEeNeBOro NopaxeHus,
HeobXoAnMa, 4ToBbl NPefoTBPaTUTL OTCIIOEHME NOKPLITUS BannoHa
BO BpeMsl NPOX0/a NopaxeHusl.

MpurotoBneHue 3aWUTHOro KoNMayka

3ayXeHHbIN
ANCTanbHbIN MOAHATas YacTb cerMeHT
KOHey, | |
L —

PucyHok 1. XapakTepucTukm 3aLMTHOrO Konnayka

11.MpoaBuHbTe 6annoH BHYTPb 3alMTHOrO Konnauka, 4tobbl Hako-
HEeYHUK BanNoHa BbICTyNan U3 ero AUCTanbHOro KoHua (pucyHok 2).
HE N3BJIEKAWTE 3awutHOro Kosnayka.

PucyHok 2. inctanbHblil KoHel, 6annoHa BbiCTynaeT U3 AUCTaNbHOMO
KOHUa 3aWLKUTHOro Kosinayka

MeTtopa BBeieHus

12.Ecnu 370 elle He BbIMOJHEHO, MOA PEHTIEHOCKOMUYECKUM
KOHTPOJIEM PacnonoXuTe NpoBOAHMK B COOTBETCTBUM CO CTaHAapT-
HBIMU METOAMMU YPECKOXKHOMN TPAHC/IIOMUHANBHON aHMUOMAACTUKN
(4TA).

13.HapeHbTe fucTanbHbI HaKoHEYHUK KaTeTepa Passeo-18 Lux Ha
NPOKCUManbHbI KOHEL, MPOBOAHWKA U NpoABUranTe ero fo Tex
nop, noka NpoBOAHUK He BbINAET U3 pasbema Jlioapa Ha NpoKcu-
ManbHOM KOHLe KaTeTepa.

14.YpepxvBas w3genve 3a 3aWWTHbIN Konnadvok (cM. pucyHok 3),
0CTOPOXHO BBOAKTE KaTeTep Passeo-18 Lux BMecTe ¢ ycTpoiCcTBOM
A5 BBEAEHWUS B MHTPOAbIOCEP, MOKA ero BbICTyNalowas 4acTb He
KOCHeTCs KfanaHa UHTpoAbiocepa (pucyHok 4).

BHuMaHue! MoaHATas YacTb 40SXKHA YACTUYHO BLICTYNaTh 3a npeferbl
VHTPOAbIOCEPa BO BPEMS BBEAEHMS.

Pucyrok 3. MpoasueHne 3alLUTHOrO Konnayka
1 KaTeTepa B MHTPOAbIOCEP

PucyHok 4. MoaxsTas yacTb conpukacaetcs
C KNanaHoM MHTpofblocepa

15.0pHoi pyKoit npoponxaiiTe yaepXvBaTb 3aliMTHBIA KONAMAYok,
yTobbl 3adukcmpoBaTh ero nonoxexue. [pyroit pykoit npoasu-
railTe usfenve Ao Tex Nop, Noka NpoKCUManbHbIA KoHel, 6annoHa
He 0KaxeTca BHYTPW MHTpoAblOCEpa.

16.YnepxuBas 3alUTHbIA KONNAYOK, BbIABUHLTE €r0 U3 WHTPOAbIO-
cepa B CTOPOHY COEAMHUTENbHON BTY/IKM KaTeTepa (pucyHok 5).
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PVICyHOK 5. U3Bneyexune 3alMTHOro Koana4vka u3 nHTpoabtocepa

17.Mpun HeobX0AMMOCTU MOXHO CHATb 3aLLUTHBIA KoNNayok, HafaBuB
Ha YCTPOICTBO 3aLWuThl OT nepernba, a 3aTeM OCTOPOXHO MOTSHYB
€ro B CTOPOHY OT YCTPOICTBa 3aWmThl oT nepernba Ha npokcu-
MasibHOM KoHLe WwadTa (pucyHok 6).

=

PucyHok 6. CHaTue 3awmTHoro konnayka (npu HeobxognmocTu)

18.MpopsuraiTte kaTeTep Passeo-18 Lux no npoBoAgHUKY K NopaxeH-
HOMY CerMeHTy.

19.YcTaHoBWTe 6anioH B NOPaXeHHOM CerMeHTe, UCMOoNb3ys peHTre-
HOKOHTPAacTHbIe Mapkepbl 6annoHa B kayecTBe OPUEHTUPOB.

PacwupeHue 6annoHa

20.PacwupbTe 6annoH c NoMmolblo yCTPOiACTBa ANA pacluMpeHus,
4Tobbl  AWMNATMPOBATh MOPaXEHHbI CErMeHT COrNacHo CTaH-
fapTHoi MeTopuke YTA He MeHee yeMm Ha 30 cekyHa,.

Mpepynpexpenne. HE npesbiwaiite
paspsisa (RBP).

Mpepynpexxaenne. Ytobbl CHU3NTL PUCK MOBPEXAEHUS COCYAa,
nvameTp 6annoHa B PaclUMPEHHOM COCTOSHWAWM He [OSKeH
npeBbIllaTh  MCXOAHbIA [MaMeTp COCyAa MPOKCUManbHO 1
[MCTaNbHO K MopaXxeHuo.

21. Ecnv 3HaumMTeNbHbI CTEHO3 CoXpaHsieTcsi, MOBTOpUTE pacluMpeHmre
6annoHa, MocTeneHHo yBeNW4YMBas [aBfeHWe, Moka COCTOsHUE
NOpaXXeHHOro CerMeHTa He MepecTaHeT yyyLlaTbCs.

MpuMeyaHme. Boigenenne cooTBeTCTBY Ol 403kl NpenapaTta npomc-
XO/IUT TO/IbKO NpU NepBoM pa3gysaHum 6annoHa.

HOMWHanNbHOe AOaBsieHue

CanyBaHue 6annoHa

22.Ans nonHoro cayBaHWs bannoHa NOTAHWTE 3a MOPLIEHb YCTPOiA-
CTBa ANs PACLIMPEHUs W 3aKpenuTe ero B 3ToM nonoxeHuu. Mog
PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM NpUNoxuTe K bannoHy otTpuua-
TenbHoe flaBneHne Ha cpok He MeHee 30-90 cekyHp B 3aBUCUMOCTH
oT pa3mepa bannoHa.

BHuManue! bannoHbl ¢ anametpom bonee 3,5 MM U anuHoit bonee
60 MM cnefiyeT cayBaTb He MeHee 90 cekyHp, 4Tobbl obecneunTts
nonHoe yfaneHve cpefibl, UCNONb30BAHHOM A8 PaCLUMPEHUS.

BHuMaHue! PekoMeHayeTcs noaaepxnBaTh oTpuLaTeNbHOe AaBieHne
Npu BbIBEIEHNM PacLLUMPSIOLLErO KaTeTepa.

YpaneHue paclumpsiiowero Katetepa

23.CoxpaHas oTpuuaTenbHoe [aBieHWe B YCTPOWCTBE AN paspy-
BaHWs 1 yiep>knBasi NPOBOJHNK B CTabUAbHOM NONOXKEHNI OTHOCK -
Te/IbHO MOPaXEeHHOr0 CerMeHTa, 0CTOPOXHO BbIBEAWTE paclumps-
I0LLNiA KaTeTep 13 MopaXeHHOro CerMeHTa, a 3aTeM Hapyxy Yepes
MHTpPOAblOCEP.

BHuMaHue! HesbinonHenne 3Toro [eicTBUS MOXeT NpUBECTU K
3aTpyAHeHMIo Npy BbiBeileHNM BanioHa Yepes MHTpoAbocep.

MpuMeyanme. Ecnn 6annoH paclumpsany Heckonbko pas, MOXeT BO3-
HUKHYTb HEKOTOPOe COMPOTUB/IEHWE MPU ero BbIBEEHNUN Hapyxy
uepes MHTpoablocep. B cnydyae 3aTpyaHeHNit M3BNekUTe paciumpsi-
1oLt KaTeTep BMECTe C MHTPOAbIOCEPOM.

24.TIONHOCTbIO CHUMWTE PacLUMPSAIOLLMIA KaTeTep C NPOBOAHMKA.

BHuManue! Ytobbl npefoTBpaTUTL MeCTHylo Nepefo3vpoBKy, He
cnepyeT NpuUMeHsTb BTopoil KaTeTep Passeo-18 Lux unu nioboit
npyroii 6annoH, NOKpbITbIN NlekapcTBeHHbLIM BELLeCTBOM Moc/efo-
BaTeNbHO B OfJHOM 1 ToM Xe MecTe. Kpome Toro, cnepyeT nsberate
MMMNaHTaLMN CTeHTa, BblAeNsoLLero 1ekapcTBeHHoe BeLecTBo, B
TOM Xe MecTe, NOCKOJbKY B TakoM Cilyyae HeBO3MOXHO UCKIIOUYUTh
nepe/i031pPOBKY UM B3aMMOAENCTBME NIeKapCTBEHHBIX BELLeCTB.
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25.YTunu3npyinTte WUCnonb3oBaHHOE YCTPOICTBO U €ro ynakoBKy B
COOTBETCTBUW C NOPSAKOM, NPUHATLIM B nedebHOM yupexpeHuu,
aAMUHUCTPaTUBHBIMU 1 (MAK)  MeCTHBIMM  roCyAapCTBEHHbLIMM
npasunamu.

I'apa HTUA U OTBETCTBEHHOCTb

LavHoe W3aenMe W KaXablii M3 ero  KoMNoHeHToe (manee
VMeHyeMble — «u3genue»)] 6binn  paspaboTaHbl, WU3TOTOBMEHHI,
ncnbeiTaHbl U yNakoBaHbl C MakCMManbHO BO3MOXHOW TWATENBHOCTbIO.
OpHako nockonbky komnawus BIOTRONIK He koHTponupyeT ycnosus
NpUMeHeHUa M3aenns, CofepXMMoe 3TOro PyKoBOACTBa Mo npume-
HeHUWIo cnepyet cynTaTb HEeOTbeM/IEMON YacTbio AQHHOro 0TKasa oT
OTBETCTBEHHOCTW Ha CJly4ail BO3MOXHOIO HapyLUeHWUs NpeaycMOTpeH-
HOro GYHKLWW N3AENNS MO Pa3NYHBIM NPUYMHAM.

KomnaHus BIOTRONIK He rapaHTUpyeT HEBO3MOXHOCTb HACTynneHus
cnefytoLmx cobbiTuit:

* HeucnpaBHoOCTb MW 0TKas nsgenus

* VIMMyHHbII OTBET NauueHTa Ha usaenve

¢ BO3HUKHOBEHWE MEAULMHCKMX OCNOXHEHWA MpWU WCMONb30BaHWUK
130enus UNu BCNeACcTBMe KOHTAKTa U3Aenus C TeIoM nauueHTa

KomnaHns BIOTRONIK He HeceT HWKako OTBETCTBEHHOCTW 3a

cnepytolee:

MpuMeHeHMe u3fenus, He COOTBETCTBYyIOLLEE NPUBEAEHHbIM B
[laHHOM PYKOBOZCTBE MO MPUMEHEHUIO HasHaueHuio (nokasaHusm),
NpOTUBOMNOKA3aHUAM, MpeaynpexAeHUsM, MNpefloCTepexXeHNsM U
yKa3aHusaM 1o npuMeHeHuio

Mopundukauns ncxogHoro usgenus

CobbITUs,, KOTOPble HEBO3MOXHO MPedyCMOTPeTb Ha MOMEHT
[I0CTaBKM U3AeNus Ha OCHOBAHWM COBPEMEHHOrO YPOBHS Hayku n
TeXHUKN

CobbITUS, MPUYMHOM KOTOPLIX MOCHYXWUNO MPUMEHEHUE MNpOounX
uspennit komnanum BIOTRONIK unv uspenunit CTopoHHUX KOMMaHwWi
o Qopc-MaxopHble cobbITUS, B TOM Yncne CTUXUiiHbIe beacTens
Beiweyka3aHHble NONOXEHUS He 3aTParMBaloT OTAe/IbHO COrnacoBaH-
HOTO C KNEHTOM OrpaHuyeHnst v (Mnn) 0TKasbl OT OTBETCTBEHHOCTM B
CTerneHu, pa3peLleHHoN AeCTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

lovencina

Opis

Baldnikovy katéter na PTA s funkciou uvolfovania paklitaxelu
Passeo-18 Lux (dalej len katéter Passeo-18 Lux) je indikovany na
dilataciu stendznych segmentov v infrainguinalnych artériach so
sucasnym uvolfiovanim paklitaxelu do cievnej steny s cielom znizit
vyskyt restendzy oSetrovaného segmentu cievy. Povrch baldnika
katétra Passeo-18 Lux je rovhomerne pokryty aplikacnou matricou
obsahujicou 3 pg paklitaxelu na mm?2 s maximalnym mnozstvom
9,1 mg na najva¢som baléniku (7,0 x 120 mm). Paklitaxel prenika do
cievnej steny po rozsireni balénika.

Balénik chrani puzdro v zaujme zachovania vyrobného profilu balénika
a jeho liekového pokrytia. Puzdro sa pouZziva ako zavadzacia pomdcka
v priebehu zavadzania cez zavadzac.

Dilatacny baldnik je navrhnuty tak, aby sa pri konkrétnom tlaku
napustenia roztiahol na znamy priemer podla tabulky poddajnosti
(Compliance Chart] uvedenej na oznaceni. Na kazdom konci balénika
sa nachadza jedna RTG-kontrastna znacka, ktora ulahcuje fluorosko-
picky vizualizaciu a umiestfiovanie baldnikového katétra smerom k
lézii a v nej. Katéter Passeo-18 Lux ma makku zGzend Spicku, ktora
ulahcuje jeho zasUvanie. Katéter Passeo-18 Lux ma na proximalnom
konci dva porty typu luer. Jeden port (napUstaci port) slizi na pripo-
jenie napuUstacieho zariadenia na napustenie/vypustenie baldnika.
Druhy port umoziuje preplachnutie limenu na vodiaci drét. Katéter
Passeo-18 Lux je na vonkajSom povrchu pokryty hydrofébnou siliké-
novou vrstvou. Katéter Passeo-18 Lux je kompatibilny s vodiacim
drotom a zavadzacom vo velkostiach, ktoré si uvedené v odporuca-
niach na oznaceni.

Upozornenie: V oznaceni sa uvadzaji minimalne velkosti zavadzaca.
Ak sa katéter Passeo-18 Lux pouziva spolu s dlhymi a/alebo
opletenymi zavadzacmi, zrejme bude nutné pouzit vacsiu velkost
French, nez je uvedena na etikete v zaujme zniZenia trenia.

Sposob dodania

Sterilné, Apyrogénne. Pomécka je sterilizovanad etylénoxidom.
NEPOUZIVAJTE, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pripadne ak
sU akékolvek uvedené udaje necitatelné alebo poskodené.

Obsah

¢ Jeden (1) katéter Passeo-18 Lux v nepriepustne uzavretom, odle-
povacom vrecku

¢ Jedna (1) priru¢ka s navodom na pouzitie

Uskladnenie

Uchovavajte na tmavom a suchom mieste pri teplote max. 25 °C.

Ak je vyrobok spravne uskladneny, méze sa pouzit do vyprsania
datumu exspiracie uvedeného na baleni.

Indikacie

Katéter Passeo-18 Lux je indikovany na dilataciu lézii de novo alebo
restenotickych lézii v infrainguinalnych artériach.
Kontraindikacie

Kontraindikacie pre tito pomécku a vSeobecne pre katétre na
periférnu dilataciu sa:

lézie, ktoré sa nedaju lieCit s pouzitim PTA alebo inych intervenc-
nych technik;

neschopnost pretndt cielovd léziu vodiacim drétom;

alergia na kontrastnu latku;

hemoragicka diatéza alebo ind porucha, ako je napriklad gastro-
intestindlna ulceracia alebo mozgové obehové poruchy, ktoré
obmedzuji pouZzitie liecby inhibitorom zrazanlivosti krvnych
dosticiek a antikoagulacnej liecby;

cielova stendza, ktora sa nachadza distalne od stendzy = 50%, ktoru
nie je mozné liecit vopred, pretoZe pri pretnuti proximalnej lézie by
sa mohlo stratit pokrytie lieckom;

alergia, intolerancia alebo hypersenzitivita v stvislosti s paklita-
xelom alebo &trukturalne suvisiacimi zlozkami, a/alebo v stvislosti
s n-butyryl tri-n-hexyl citratom (BTHC) aplikaénej matrice;
dojciace Zeny, gravidné Zeny alebo Zeny, ktoré majd v Gmysle ote-
hotniet.

Varovania

o Zistilo sa, Ze pri pouziti balonikov pokrytych paklitaxelom
a stentov uvolfiujucich paklitaxel na lieenie ochorenia femoro-
poplietalnych artérii by mohlo hrozit urcité riziko neskorsieho
umrtia priblizne 2 aZz 3 roky po liecbe v porovnani s pouzitim
implantatov bez uvedeného liek pokrytia. Rozsah a mecha-
nizmus zvySeného rizika neskorsej umrtnosti, vratane vplyvu

p vy p atu pokrytého paklitaxelom, nie
st isté. Lekari by mali s pacientmi prediskutovat tento signal
neskorsej umrtnosti a prinosy a rizikd dostupnych moZnosti
liecby. Podrobnejsie informacie najdete v casti Signal neskorsej
umrtnosti pri implantatoch pokrytych paklitaxelom.

Katéter Passeo-18 Lux nie je indikovany na pouzitie v koronarnych,
krénych a intrakranialnych artériach.

Katéter Passeo-18 Lux je skonStruovany a urceny len na jedno
pouzitie. NESTERILIZUJTE ani NEPQUZIVAJTE opakovane.
Opakovanym pouzitim jednorazovych pomdcok vznika mozné riziko
infekcii pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia pomdcky moze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta. Cistenie, dezin-
fekcia alebo sterilizécia mézu porusit zakladné materialové a kon-
Strukéné vlastnosti, o moze viest k zlyhaniu pomdcky. Spolo¢nost
BIOTRONIK nebude zodpovedna za Ziadne priame, nepriame alebo
nasledné $kody vyplyvajlce z op&tovnej sterilizacie alebo opakova-
ného pouZzitia.

Katéter Passeo-18 Lux NEPOUZIVAJTE, ak je vonkajsie a/alebo
vnutorné balenie otvorené alebo posSkodené, alebo ak su uvedené
Udaje necitatelné ¢i poskodené.

Pouzite pred ddtumom oznacenim ,PouZitelné do”.

Katéter Passeo-18 Lux NEVYSTAVUJTE organickym rozpustadlam,
ako je napriklad alkohol.

Na napustenie baldnika pouzite len vhodnd latku (napr. zmes kon-
trastnej latky a fyziologického roztoku v objemovom pomere 50:50).
Na napustenie baldnika nikdy nepouzivajte vzduch ani Ziadnu
plynnd latku.

Ked' sa katéter Passeo-18 Lux nachddza v tele pacienta, musi sa
s nim manipulovat pod dostato¢nym alebo vysokokvalitnym fluo-
roskopickym pozorovanim.

Kym balénik nie je Gplne vyprazdneny pri podtlaku, NEPOSUVAJTE
katéter Passeo-18 Lux dopredu ani dozadu. Ak pri manipulacii
narazite na silny odpor, zakrok preruste a skor, nez budete pokra-
Covat, zistite pric¢inu odporu. Keby ste nasilu pokracovali, mohlo by
to spdsobit poskodenie cievy a/alebo by sa mohol roztrhnit alebo
oddelit vodiaci drot ¢i dilatacny katéter. Nasledne by bolo nutné
vyberat fragmenty implantatu.
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NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptdry (RBP). Povinne sa musi
poutzit zariadenie na monitorovanie tlaku, aby sa zabranilo nadmer-
nému natlakovaniu.

V zaujme znizenia pravdepodobnosti poskodenia cievy musi byt
priemer napusteného baldnika priblizne taky, aky je povodny
priemer cievy proximalne a distalne k stenéze.

Je potrebné dodrzat bezpecnostné pokyny s cielom zabranit tvorbe
zrazenin alebo tuto tvorbu zniZit. VSetky produkty vstupujice
do cievnej sUstavy pred pouZitim preplachnite alebo oplachnite
sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom alebo podobnym
roztokom. Odporuéa sa pouzitie systémovej heparizinacie
v priebehu zakroku.

Bezpecnostny pokyn

Vseobecné bezpecnostné pokyny

¢ Pred pouZitim katétra Passeo-18 Lux je nutné individualne posudit
prinosy a rizika pre jednotlivych pacientov.

* Dilatacny katéter smu pouzivat len lekari dokladne pripraveni a
vySkoleni na vykonavanie perkutannej transluminalnej angioplas-
tiky (PTAJ.

Bezpecnostné pokyny tykajuce sa aktivnej
latky paklitaxel

MnoZstvo paklitaxelu na povrchu baldnika zodpoveda priblizne
niekolkym desatindm mnozstva, ktoré sa obvykle pouziva pri anti-
neoplastickej liecbe, z ¢oho vyplyva, Ze interakcia s inymi liekmi
je vcelku nepravdepodobna. Je vSak potrebné postupovat opatrne
v pripade subezného podavania znamych substratov CYP3A4 a/
alebo CYP2C8 (vratane terfenadinu, cyklosporinu, lovastatinu,
midazolamu, ondansetrénu) alebo liekov s vysokou Groviiou PPB
(najmé sulfonylurey, antikoagulantov kumarinového typu, kyseliny
salicylicovej, sulfénamidov a digitoxinu). Informacie o moznych
interakcidch s ostatnymi liekmi v rdmci paklitaxelu podavaného
pri onkologickych indikaciach je potrebné vyhladat v prislusSnom
navode na pouzitie. Stadia moznych interakcii s inymi liekmi v ramci
paklitaxelu v suvislosti s liekmi sprevadzajdcimi lie¢bu sa neusku-
tocnila.

Je tiez potrebné vyhnat sa implantacii stentu uvoliujiceho liek
alebo iného baldnikového katétra uvolnujiceho liek na tom istom
mieste, kedZe nie je mozné vylucit predavkovanie alebo interakciu
s aktivnymi Cinidlami. PouZitie implantatov podla vy$sie uvedenych
indikacii pri novej naslednej intervencii nebolo hodnotené.

V pripade liecby dlhych ézii (dlh&ich ako maximalna dizka balonika
ktord je k dispozicii) sa jednotlivé segmenty musia oSetrit len
s jednym katétrom Passeo-18 Lux. V kazdom segmente sa musi
pouzit novy katéter Passeo-18 Lux. Treba sa vyhnuat prekrytiu
s oSetrenym segmentom, aby sa zabranilo miestnemu predavko-
vaniu.

Odporada sa pouzitie rukavic, ochrany Ust, nosa a oéi z dévodu
nepravdepodobnej udalosti uvolnenia aktivnej zlozky pokrytia
balénika pred zasunutim katétra Passeo-18 Lux do zavadzaca.
Uvolnené Castice by mohli preniknit do dychacej sustavy.
Osetrujici lekar by mal zvazit medicinske vyhody liecby pacienta
balénikom uvolfujicim paklitaxel a riziko moznych neziaducich
udalosti, ktoré su opisané v asti MoZné neziaduce udalosti/kom-
plikacie.

Pri pouziti jedného katétra Passeo-18 Lux sa nepredpoklada vyskyt
systémovych neZiaducich udalosti suvisiacich s paklitaxelom, ktoré
su opisané v oddiele venovanom komplikaciam. Pokial sa u toho
istého pacienta pouzije viac ako 1 katéter, je potrebné dat pozor na
to, aby sa neprekrocila celkova davka 12 mg, pri ktorej sa v ramci
klinickych studii preukazala dobra tolerancia. Pre referenciu nah-
liadnite do tabulky dostupnych velkosti baldnika a suvisiacich maxi-
malnych liekovych davok.

Pripadné vystavenie pouZivatela paklitaxelu je mozné minimali-
zovat, pokial sa katéter Passeo-18 Lux pouziva v stlade s ndvodom
na pouzite. Paklitaxel je naviazany na pomocnu latku BTHC na
povrchu balénika a nie je pravdepodobné, Ze sa rozptyli vo vzduchu
(napriklad ako prasok alebo prach) a vo va¢Som okruhu ako 1 m.
Napriek tomu by vSetky osoby, ktoré manipuluju s katétrom
Passeo-18 Lux, mali nosit rukavice a ochranu Ust, nosa a oéi
avyhybat sa nechranenému priamemu alebo nepriamemu kontaktu
(napr. prostrednictvom kontaminovaného materialu alebo kvapalin).
V nemocniciach, v ktorych sa manipuluje s katétrami Passeo-18
Lux, a u personalu, ktory s uvedenymi katétrami prichadza do styku,
je potrebné uplatiovat vSetky primerané bezpecnostné pokyny na
manipulaciu a likvidaciu vyrobku (vratane balenia) a prislusny
personal musi byt pouceny o zaobchadzani s cytostatickymi liekmi.
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 Paklitaxel je potencidlne genotoxické (konkrétne dysgenické/klas-
togenické) Cinidlo na zaklade jeho farmakodynamického mecha-
nizmu Gcinku, ktory spociva v interferencii s mikrotubuldrnym
rozkladom. Relevantnost tohto Specifického mechanizmu genotoxi-
city pre riziko (udskej karcinogenity v sicasnosti nie je znama.

Bezpecnostné pokyny suvisiace so Special-

nymi populaciami pacientov a indikaciami

* Je potrebné zohladnit riziko stvisiace s protidostickovou liecbou.
Osobitnl pozornost je potrebné venovat pacientom s nedavnou
aktivnou gastritidou alebo peptickymi vredmi.

* Nie je mozné uviest Cinky katétra Passeo-18 Lux na nenarodené

dieta. Nie st k dispozicii Ziadne klinické Udaje o pouziti katétra

Passeo-18 Lux u gravidnych Zien, t. j. nie si zndme kontraindikacie

a rizika relevantné z reprodukcéného hladiska.

Pouzitie u deti: Bezpecnost a efektivnost katétra Passeo-18 Lux

u detskych pacientov nebola stanovena.

Udaje z literatary (u ludi a zvierat) ukazujl prenikanie paklitaxelu

do materského mlieka, a teda nie je mozné vylucit pripadny toxicky

Gcinok na dojca.

Bezpecnostné pokyny tykajlce sa zakroku
Katéter Passeo-18 Lux sa pred zacatim zakroku musi skontrolovat
s cielom overit jeho funkénost a vhodnost zvolenej velkosti pre
konkrétny zakrok, pri ktorom sa katéter pouzije.

Odpordca sa pouZitie rukavic, ochrany Ust, nosa a oéi z dévodu
nepravdepodobnej udalosti uvolnenia aktivnej zlozky pokrytia
balénika po vytiahnuti katétra Passeo-18 Lux z ochranného krdzka.
Uvolnené Castice by mohli prenikndt do dychacej sustavy.

Pri manipuldcii postupujte opatrne, aby sa znizila moZnost neimy-
selného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia tela katétra Passeo-18
Lux.

PouzZivajte iba vodiace dréty s maximalnym priemerom 0,018"
(0,46 mm). Pouzivajte iba so zavddzaémi vhodnej velkosti, ako sa
uvadza na oznaceni.

* Voznaceni sa uvadzajui minimalne velkosti zavadzaca. Ak sa katéter
Passeo-18 Lux pouziva spolu s dlhymi a/alebo opletenymi zava-
dza¢mi, zrejme bude nutné pouzit vacsiu velkost French, nez je
uvedend na etikete v zaujme zniZenia trenia.

* Priemer napustenia baldnika nesmie prekroCit priemer tepny proxi-
malne alebo distalne k stendze.

Pri priprave a odvzdus$novaniimplantatu je potrebné udrziavat zava-
dzaciu pomdcku na ur¢enom mieste.

ZvySena cast musi v priebehu zavadzania Ciastocne vycnievat zo
zavadzaca.

Ked' sa proximalny koniec baldnika ocitne v zavadzaci, zatiahnite
zavadzaciu pomdcku smerom von zo zavadzaca a k hrdlu katétra
Passeo-18 Lux.

NEOHYBAJTE ani NESTLACAJTE baldnikovii &ast implantatu, aby
nedoslo k oddeleniu vrstvy pokrytej liekom.

Ak sa nedd udrzat podtlak, implantat NEPOUZIVAJTE, pretoZe to
indikuje zlyhanie systému.

Vyzaduje sa predbeznd liecba signifikantnej stendzy proximalne
k cielovej lézii s cielom zabranit oddeleniu vrstvy pokrytia balénika
pri prechode baldnika cez léziu.

Je absolitne nutné predchadzat akémukolvek styku baldonika
s tekutinami, nedotykat sa baldnika a neutierat jeho povrch pred
zasunutim, pretoZe uvedené ¢innosti by mohli viest k poskodeniu
pokrytia baldnika.

* Odporuca sa udrziavat podtlak pri kazdom vytahovani implantatu.

Mozné neziaduce udalosti/komplikacie

Mozné neZiaduce udalosti sdvisiace s pouzitym liekom (paklitaxel)
a aplika¢nou matricou (BTHC):

alergicka/imunologickd reakcia na liek (paklitaxel alebo Struktu-
ralne suvisiace zlozky) alebo na aplikaénd matricu n-butyryl tri-
n-hexyl citrat (BTHC);

alopécia;

e anémia;

transfuzia krvi/krvného produktu;

gastrointestinalne symptomy;

hematologickd dyskrazia (vratane leukocytopénie, neutropénie,
trombocytopénie);

* zmeny pecenovych enzymoyv;

histologické zmeny v cievnej stene vratane zapalu, poSkodenia
buniek alebo nekrozy;

poruchy vodivého systému srdca;

(O]

¢ myalgia/artralgia;

e periférna neuropatia;

¢ pseudomembrandzna kolitida;

¢ mutagénne Ucinky.

Pokyn: Velmi malé mnoZstvo paklitaxelu v krvnej plazme znamena,
Ze klasické neziaduce ucinky spdsobené paklitaxelom sa zdaju byt
menej relevantné nez pri systémovej liecbe. Nie je vSak mozné
vylcit vedlajsie Ucinky, ktoré nie su zatial zname.

MozZné neZiaduce udalosti sdvisiace so zadkrokom PTA okrem iného

zahfnaja:

Udalosti spojené s baldnikovym katétrom: nedosiahnutie alebo
nepretnutie lézie, problémy pri napUstani, prasknutie alebo pre-
pichnutie baldnika, problémy pri vypustani, problémy pri vytahovani
a embolizacia materialu katétra.

Vaskularne udalosti: zranenie cievy, roztrhnutie intimy; sformo-
vanie artériovendznej fistuly, vytvorenie pseudoaneuryzmy, cievny
spazmus, embolizacia vzduchom, trombotickym alebo ateroskle-
rotickym materialom; restendza dilatovanej cievy, celkova okluzia
cievy.

Neurologické udalosti: zranenie periférnych nervov.

Krvacavé udalosti: krvacanie alebo hemoragia v mieste pristupu,
hemoragia vyZadujlca si transfuziu alebo iné oSetrenie.

Udalosti suvisiace so sprievodnou medikaciou: vedlajsie Ucinky
podla pisomnej informécie pre pouzivatelov.

Alergické reakcie na kontrastné latky, antitrombotika, antikoagu-
lancia.

Amputacia/strata konéatiny.
* Smrt.

Infekcie.

M&Zu sa prejavit dalSie mozné neziaduce udalosti, ktoré sa v tejto
chvili nedaju predvidat.

Signal neskorsej umrtnosti pre implantaty
pokryté paklitaxelom
Zhrnutie metaanalyzy

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych skisani uverejnena
v decembri 2018, ktord vypracovali Katsanos et. al., poukazala na
zvy$ené riziko neskorsej Gmrtnosti po 2 rokoch a dlhSom obdobi po
pouZiti balénikov pokrytych paklitaxelom a stentoch uvolfiujicich
paklitaxel na lie¢bu ochorenia femoropoplitealnych artérii. Urad
FDA zareagoval na tieto Udaje a vypracoval metaanalyzu na Grovni
pacientov, ktord sa tykala dlhodobych Gdajoiv z poimplantacnej
kontroly z hlavnych randomizovanych skdsani pred uvedenim na trh
implantatov pokrytych paklitaxelom, ktoré sa pouzivaji na liecbu
femoropoplitedlneho ochorenia. Pri tejto metaanalyze boli pouZzité
klinické Udaje dostupné do maja 2019. Metaanalyza tiez poukazala
na signal neskorsej Umrtnosti u subjektov Studif lieCenych s pouzitim
implantatov pokrytych paklitaxelom v porovnani's pacientmi liecenymi
implantatmi bez pokrytia. Konkrétne v 3 randomizovanych sku-
Saniach s celkovym poctom 1 090 pacientov a Gdajmi dostupnymi
za obdobie 5 rokov dosahovala pribliznd miera Umrtnosti 19,8 %
(rozpatie 15,9 % - 23,4 %) u pacientov lieenych s pouzitim implan-
tatov pokrytych paklitaxelom v porovnani s troviiou 12,7 % (rozpétie
11,2 % - 14,0 %) u subjektov lie¢enych implantatmi bez pokrytia.
Relativne riziko zvySenej dmrtnosti do 5 rokov bolo 1,57 (95 % interval
spolahlivosti 1,16 - 2,13), ¢o zodpoveda 57 % pomernému zvyseniu
umrtnosti pacientov liecenych implantatmi pokrytymi paklitaxelom.
Podla informacii uvedenych na zasadnuti poradného vyboru FDA v jini
2019 priniesla nezavisld metaanalyza vypracovana organizaciou pre
cievne lekarstvo VIVA Physicians podobné zistenia a vykazala mieru
nebezpeénosti 1,38 (95 % interval spolahlivosti 1,06 - 1,80). Boli vypra-
cované a prebiehaju dalsie analyzy, ktoré sa osobitne zameriavaji na
posldenie slvislosti medzi Umrtnostou a implantatmi pokrytymi
paklitaxelom.

Existenciu a rozsah rizika neskorSej Umrtnosti treba interpretovat
opatrne z dévodu viacerych obmedzeni dostupnych Gdajov, vratane
Sirokych intervalov spolahlivosti, kedZe vzorky boli malé, boli do nich
zaradené Studie réznych implantatov pokrytych paklitaxelom, ktoré sa
povodne nemali kombinovat, chyba podstatné mnozZstvo udajov, nee-
xistuji jasné dokazy o icinku davky paklitaxelu na dmrtnost a neboli
identifikované patofyziologické mechanizmy neskorsich umrti.

Baldniky a stenty pokryté paklitaxelom v porovnani s nepokrytymi
implantatmi zlepSuju prudenie krvi do dolnych koncatin a znizuju
pravdepodobnost  zadkrokov urcenych na opatovné otvorenie
upchaného krvného rieciska. U jednotlivych pacientov je potrebné
2zvazit vyhody implantatov pokrytych paklitaxelom (napriklad zniZenie
poétu opakovanych zakrokov) v porovnani s moznymi rizikami (napr.
neskorSou Umrtnostou).
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Dalsie informacie tykajuce sa klinickych idajov

o katétri Passeo-18 Lux

V skdsani BIOLUX P-I tykajucom sa liecenia femoropoplitedlnych
artérii Kaplan-Meierov odhad vykazuje Umrtnost za obdobie 1 roka na
trovni 0,0 % [95 % interval spolahlivosti 0,0% - 0,0 %] pri implan-
tate Passeo-18 Lux DCB oproti 7,6 % [95 % interval spolahlivosti
1,9 % - 27,0 %] pri nepokrytom baléniku Passeo-18.

V skdsani BIOLUX P-II tykajucom sa liecenia infrapoplitedlnych
artérii Kaplan-Meierov odhad vykazuje Umrtnost za obdobie 1 roka na
Urovni 9,4 % [95 % interval spolahlivosti 3,1% - 26,5 %] pri implan-
tate Passeo-18 Lux DCB oproti 6,0 % [95 % interval spolahlivosti
1,5 % - 21,9 %I pri nepokrytom baléniku Passeo-18.

V jednovetvovej Studii BIOLUX P-IV tykajlcej sa liecby femoropopli-
tedlnych artérii v Cinskej populdcii (158 subjektov), Passeo-18 Lux
DCB, Kaplan-Meierov odhad vykazuje imrtnost za obdobie 1 roka pri
implantate Passeo-18 Lux DCB na urovni 3,2 % [95 % interval spolah-
livosti 1,3 % - 7,4 %].

V registri liecby infrainguinalnych tepien BIOLUX P-III All-Comers
(877 subjektov, 328 kriticka ischémia koncatin) Kaplan-Meierov odhad
vykazuje Umrtnost za obdobie 1 roka na Urovni 6,6 % [95 % interval
spolahlivosti 5,1 % - 8,5 %] a za obdobie 2 rokov na drovni 12,0 %
[95 % interval spolahlivosti 9,9 % - 14,6 %]. Tieto miery umrtnosti
s v sulade s Gdajmi z realneho Zivota v porovnatelnych populaciach
pacientov. Za obdobie 2 rokov nebolo mozné identifikovat Ziadnu
slvislost medzi davkou paklitaxelu a Umrtnostou. Podla zaverov
nezavislého Vyboru pre klinické udalosti Ziadne z Gmrti nesiviselo s
pouzitim implantatu Passeo-18 Lux. V priebehu druhého roka poim-
plantacnej kontroly sa nepreukazalo Ziadne zvySenie miery Umrtnosti
v porovnani s prvym rokom kontroly pacienta.

Medikacny harmonogram

Pacientovi sa musi podavat vhodna antikoagulacna, antitromboticka
a vazodilataéna terapia.

Nizsie uvedeny medikacny harmonogram je urceny vyluéne ako
usmernenie a nemal by sa povazovat za presny predpis.

Medikacny rezim pred zakrokom:
¢ ASA 300 mg 12 hodin pred zakrokom.
* Clopidogrel 300 mg 12 hodin pred zakrokom.

Medikacny rezim v priebehu zakroku:
o Intraarterialny bolus heparinu (3 000 - 5 000 U).

Medikacny rezim po zakroku:

* ASA 100 mg denne natrvalo.

 Clopidogrel 75 mg denne po obdobie 4 tyzdfiov (kontrola poctu leu-
kocytov a krvnych dosticiek po 2 a 4 tyzdioch).

Navod na pouzitie

Upozornenie: Je absolitne nutné nedotykat sa baldnika, neutierat
jeho povrch a predchadzat akémukolvek styku baldnika s teku-
tinami pred vloZenim, pretoze uvedené cinnosti by mohli viest
k poSkodeniu pokrytia baldnika.

Vyber katétra Passeo-18 Lux

Vyberte balénik velkosti vhodnej pre cielovi cievu. Priemer baldnika
by mal presne zodpovedat referenénému priemeru cielovej cievy.

Upozornenie: Priemer napustenia baldnika nesmie prekrodit priemer
cielovej tepny proximalne alebo distalne k stendze.

Vyberte diZzku baldnika, ktora presne zodpoveda dizke ézie. Ak sa cez
léziu neda prejst pozadovanym katétrom Passeo-18 Lux, je mozné
pouzit katéter na PTA s mensim priemerom a bez pokrytia liekom
alebo je potrebné prislusnym spésobom pripravit cievu na predbeznl
dilataciu lézie pred konecnou dilataciou katétrom Passeo-18 Lux.

Upozornenie: V ziujme predchadzania miestnemu predavkovaniu
nie je indikované pouzitie druhého katétra Passeo-18 Lux alebo
iného baldnika pokrytého lieckom na tom istom mieste liecby. Je
tiez potrebné vyhnit sa implantacii stentu uvolfiujiceho liek na
tom istom mieste, kedZe nie je mozné vylacit predavkovanie alebo
interakciu medzi aktivnymi ¢inidlami.

Upozornenie: V pripade lie¢by dlhych lézii (dlhsich ako maximalna
dlzka balonika ktora je k dispozicii) sa jednotlivé segmenty musia
oSetrit len s jednym katétrom Passeo-18 Lux. Pre kazdy segment
je potrebné pouZit dalsi katéter Passeo-18 Lux, priom je nutné
vyhnut sa prekrytiu segmentu, ktory uz bol oSetreny, aby nedoslo
k miestnemu predavkovaniu.

Priprava katétra Passeo-18 Lux
1. Vyberte ochranny krizok s implantatom z balenia a poloZte ho do
sterilného pola.

62

IFU Passeo-18 Lux Version E_ml.indd 62

®

Upozornenie: Odpordca sa pouZitie rukavic, ochrany Ust, nosa a o¢i
z dovodu nepravdepodobnej udalosti uvolnenia aktivnej zlozky
pokrytia baldnika pred zasunutim katétra Passeo-18 Lux do
zavadzaca. Uvolnené castice by mohli preniknut do dychacej
sUstavy.

2. Dilatacny katéter jemne vytiahnite z ochranného krizku.

Upozornenie: Zatial NEODSTRANUJTE zavadzaciu pomdcku, aby
nedoslo k Ziadnemu kontaktu s pokrytim baldnika.

Upozornenie: NEOHYBAJTE ani NESTLACAJTE balénikovi &ast
katétra Passeo-18 Lux, aby nedosSlo k oddeleniu vrstvy pokrytia
liekom.

Preplachnutie limenu na vodiaci drot

3. Striekac¢ku s objemom 10 ml alebo 20 ml obsahujicu sterilny
fyziologicky roztok pripojte na luerovy port limenu na vodiaci drét
na proximalnom konci dilata¢ného katétra.

4. Preplachnite limen na vodiaci drot.

5. Odstrante striekacku.

Vytlacte vzduch z katétra Passeo-18 Lux,
pricom ponechajte na mieste zavadzaciu
pomocku

6. Do napustacieho zariadenia s kapacitou 20 ml napustite 6 ml kon-
trastnej latky/fyziologického roztoku.

7. Z napustacieho zariadenia odstrante vzduch v sdlade s odporica-
niami a pokynmi vyrobcu.

8. Pripojte napUstacie zariadenie k napdstaciemu portu dilatacného
katétra.

Varovanie: Na napustenie balénika pouZite len vhodnl latku (napr.
zmes kontrastnej latky a fyziologického roztoku v objemovom
pomere 50:50). Na napustenie balénika nikdy nepouZivajte vzduch
ani ziadnu plynnd latku.

Upozornenie: DAVAJTE POZOR, aby sa do systému nedostal vzduch.

9. Piest potiahnite dozadu a 30 sek(nd aspirujte dovtedy, kym vo valci
napustacieho zariadenia pri aspiracii neuvidite Ziadne bubliny. Ak
je to potrebné, postup niekolkokrat zopakujte.

10. Obnovte neutralny tlak.

Predbezna liecba signifikantnej stenozy

Upozornenie: VyZzaduje sa predbezna liecba signifikantnej stendzy
(> 50 %) proximalne k cielovej lézii s cielom zabranit oddeleniu
vrstvy pokrytia baldnika pri prechode baldnika cez léziu.

Priprava zavadzacej pomocky

) zvySena Cast zvlneny segment
distalny koniec | |

Ly = =]

Obrazok 1: Vlastnosti zavadzacej pomécky

11.Zasunte balonik do zavadzacej pomdcky tak, aby distalna Spicka
balénika vycnievala z distalneho konca zavadzacej pomdcky
(obr. 2). NEVYTAHUJTE zavadzaciu pomdcku.

Obrazok 2: Distalna $picka baldnika vyénieva z distalneho konca
zavadzacej pomécky

Technika zavedenia

12. Ak vodiaci drot este nie je zavedeny, pod fluoroskopickym pozoro-
vanim ho umiestnite v silade so Standardnymi technikami perku-
tannej transluminalnej angioplastiky (PTA).

13. Distalnu Spicku katétra Passeo-18 Lux zaloZte na proximalny
koniec vodiaceho drétu a zasuvajte, kym vodiaci drot nevystupi
z luerového zamku na proximalnom konci katétra.

14. Pridrzujte implantat pomocou zavadzacej pomdcky (pozri obr. 3]
a opatrne zasuvajte katéter Passeo-18 Lux spolu so zavadzacou
pomdckou do zavadzaca, kym sa zvy$ena Cast zavadzacej pomdcky
nedotkne ventilu zavadzaca (obrazok 4).

Upozornenie: ZvySend Cast musi v priebehu zavadzania Ciastocne
vy¢nievat zo zavadzaca.

(O]

Obrézok 4: Zvysena Cast v kontakte s ventilom zavadzaca

15.Jednou rukou drzte zavadzaciu pomdcku a udrZujte jej polohu.
Druhou rukou posuvajte implantat, kym sa proximalny koniec
balénika neocitne v zavadzaci.

16. Drzte zavadzaciu pomdcku a tahajte ju von zo zavadzaca smerom
k hrdlu katétra (obr. 5).

ﬁ
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Obrazok 5: Vytahovanie zavadzacej pomdcky zo zavadzaca

17.Ak je to nutné, zavadzaciu pomdcku je mozné odlipnut tak, ze
sa nasunie na zahnuty chrani¢ a potom opatrne odtiahne od
zahnutého chranica na proximalnom konci hrdla katétra (obr. 6).

=

Obrazok 6: Vytiahnutie zavadzacej pomécky (ak je nutné).

18. Katéter Passeo-18 Lux zasuvajte po vodiacom dréte smerom
k lézii.

19.Umiestnite baldnik cez léziu a ako referencné body pouzite
rontgenové znacky na baldniku.

Napustanie balonika

20. Balonik napustite napdstacim zariadenim s cielom dilatovat éziu
pomocou Standardnych technik PTA minimalne pocas 30 sekind.

Varovanie: NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptdry (RBP).

Varovanie: V zaujme zniZenia pravdepodobnosti poskodenia cievy
nesmie priemer napusteného baldnika prekrocit pévodny priemer
cievy proximalne a distalne k lézii.

21.Ak pretrvava signifikantnd stendza, znova napustite baldnik,
pri¢om postupne zvySujte tlak, az kym sa lézia nezlepsi.

Pokyn: K podaniu adekvatneho obsahu lieku dochadza len pri prvom
napusteni.

Vypustanie balonika
22.Piest napustacieho zariadenia vytiahnite dozadu a zaistite v
tejto polohe, aby sa baldnik Uplne vypustil. Pod fluoroskopickou

kontrolou aplikujte podtlak na balénik minimalne pocas 30 - 90
sekund (podla velkosti baldnika).

Upozornenie: Baléniky, ktoré maju priemer vacsi ako 3,5 mm a st

dlhsie ako 60 mm, by sa mali vypustat aspon 90 sekind, aby sa
zarucilo vypustenie vSetkého napustacieho média.

Upozornenie: Pri kazdom vytahovani dilatacného katétra sa odporica
udrziavat podtlak.
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Odstranenie dilatacného katétra

23.Pomocou napustacieho zariadenia udrziavajte podtlak a vodiaci
drot udrZiavajte v stabilnej polohe v [ézii, pricom opatrne vytahujte
dilatacny katéter z lézie a von cez zavadzacie puzdro.

Upozornenie: V opacnom pripade mdze djst k tazkostiam pri vytaho-
vani balénika cez zavadzacie puzdro.

Pokyn: Ak sa balénik niekolkokrat dilatoval, pri vtahovani do zavadza-
cieho puzdra méze vznikat urcity odpor. V pripade tazkosti vytiah-
nite dilatacny katéter a zavadzac spolo¢ne.

24. Dilatacny katéter odstrante cely z vodiaceho drétu.

Upozornenie: V zaujme predchadzania miestnemu predavkovaniu sa
nesmie zvazovat pouzitie druhého katétra Passeo-18 Lux alebo
iného baldnika pokrytého liekom na tom istom mieste liecby. Je
tiez potrebné vyhnit sa implantacii stentu uvoliujiceho liek na
tom istom mieste, kedZe nie je mozné vylucit predavkovanie alebo
interakciu medzi aktivnymi ¢inidlami.

25.Vyrobok a balenie po poufziti zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi spravnymi zasadami.

Zaruka/zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent systému (dalej len .vyrobok”) boli

navrhnuté, vyrobené, odskisané a balené s maximalnou primeranou

starostlivostou. KedZe spolocnost BIOTRONIK nema kontrolu nad

podmienkami, za ktorych sa vyrobok pouziva, obsah tohto navodu na

pouZitie sa povazuje za neoddelitelny stcast tohto pravneho upozor-

nenia pre pripady, ked z roznych dovodov ddjde k naruseniu urcenej

funkcie vyrobku.

Spolo¢nost BIOTRONIK nezarucuje, Ze nenastanu tieto udalosti:

¢ porucha alebo nefunkénost vyrobku,

 imunitna odozva pacienta na vyrobok,

* medicinske komplikacie v priebehu pouzivania vyrobku v dosledku
kontaktu vyrobku s telom pacienta.

Spolo¢nost BIOTRONIK nenesie Ziadnu zodpovednost za:

pouzitie vyrobku, ktoré nie je v sulade s uvedenym zamyslanym
pouZitim/indikéciou, kontraindikaciami, varovaniami, bezpeénost-
nymi pokynmi a pokynmi na pouZitie uvedenymi v tomto navode na
pouzitie;

Upravu pévodného vyrobku;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v ¢ase dodania vyrobku
na zéklade dostupnych drovni vedy a technolégie;

udalosti vyplyvajuce z inych produktov BIOTRONIK alebo produktov
inych spolo¢nosti ako BIOTRONIK;

udalosti zasahu vy$Sej moci vratane okrem iného prirodnych
katastrof.

Uvedené ustanovenia sa uplatnujd bez toho, aby nimi boli dotknuté
pravne upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté
oddelene so zakaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi
predpismi.

Opis

Balonski kateter PTA s spros¢anjem paklitaksela Passeo-18 Lux (v
nadaljevanju kateter Passeo-18 Lux) je indiciran za dilatacijo steno-
ticnih segmentov v infraingvinalnih arterijah s so¢asnim sprosc¢anjem
paklitaksela v Zilno steno z namenom zmanjsanja pojavnosti ponovne
stenoze zdravljenega dela Zile. Povréina balona katetra Passeo-18
Lux je enakomerno prevlecena z dovajalno matrico, ki vkljucuje 3 ug
paklitaksela na mm?, kar pri najve¢jem balonu (7,0 x 120 mm) pomeni
najvecjo koli¢ino 9,1 mg. Ob razsiritvi balona se paklitaksel nanasa
na zilno steno.

Ovoj §¢iti balon ter ohranja njegov tovarnisko narejen profil in oblogo
z zdravilom ter se uporablja kot pripomocek za vstavljanje pri vsta-
vljanju skozi kanal za vstavljanje.

Dilatacijski balon je zasnovan tako, da se pri specificnem tlaku
polnjenja napolni na znan premer, skladno s preglednico skladnosti
na nalepki. Na vsakem koncu balona je po en radiopacni marker, ki
olajsa fluoroskopsko vizualizacijo in namestitev balonskega katetra
proti leziji in ¢ez njo. Kateter Passeo-18 Lux ima mehko oSiljeno
konico za laZje potiskanje katetra naprej. Kateter Passeo-18 Lux ima
dva vhoda Luer na proksimalnem koncu. En vhod (vhod za polnjenje)
je namenjen za povezovanje polnilnega pripomocka za polnjenje/
praznjenje balona. Drugi vhod omogoca izpiranje lumna vodilne Zice.
Kateter Passeo-18 Lux ima na zunanji povrsini hidrofobno silikonsko
oblogo. Kateter Passeo-18 Lux je zdruZljiv z velikostmi vodilne Zice in
kanala za vstavljanje v skladu s priporocili na nalepki.
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Pozor: na etiketi so navedene najmanjse velikosti kanalov za vsta-
vijanje. Ce se kateter Passeo-18 Lux uporablja v povezavi z dolgimi
in/ali pletenimi kanali za vstavljanje, bo morda za zmanjanje
trenja treba uporabiti vecje velikosti French, kot so navedene na
etiketi.

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom.
NE uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana ali ¢e je kak$na
informacija zabrisana ali poskodovana.

Vsebina

* En (1) kateter Passeo-18 Lux v zatesnjeni vrecici, ki se odpre.
* Ena (1) navodila za uporabo.

Shranjevanje

Hranite na temnem in suhem mestu z najvisjo temperaturo
25 °C/77 °F.

Ob pravilnem shranjevanju se izdelek lahko uporabi do izteka roka
uporabnosti, navedenega na embalazi.

Indikacije

Kateter Passeo-18 Lux je indiciran za dilatacijo novonastalih ali reste-
noti¢nih lezij v infraingvinalnih arterijah.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ta pripomocek in za periferne dilatacijske katetre
na splosno so:

lezije, ki jih s PTA ali drugimi intervencijskimi tehnikami ni mogoce
zdraviti;

nezmoznost preckanja ciljne lezije z vodilno Zico;

alergija na kontrastno sredstvo;

hemoragi¢na diateza ali druga bolezen, kot so razjede v prebavilih
ali motnje moZganskega obtoka, ki omejujejo uporabo zdravljenja z
zaviralci agregacije trombocitov in antikoagulacijskega zdravljenja;
ciljna stenoza je locirana distalno glede na stenozo > 50 %, ki je ni
mogoce predhodno zdraviti, saj bi se lahko obloga z zdravilom med
prehodom skozi proksimalno lezijo nenamerno odstranila;

alergija, intoleranca ali preobcutljivost na paklitaksel ali strukturno
sorodne spojine in/ali na dovajalno matrico n-butiriltri-n-heksil
citrat (BTHC);

dojece matere, nosecnice ali Zenske, ki nameravajo zanositi.

Opozorila

« Po uporabi s paklitakselom prevlecenih balonov in Zilnih opornic
z eluiranjem paklitaksela pri femoropoplitealni arterijski bolezni
so v primerjavi z drugimi pripomocki brez obloge z zdravilom

prep li signal pov ga tveganja za pozno umrljivost, ki se
pojavi priblizno 2-3 leta po zdravljenju. Obstaja negotovost glede
b in hanizma poveé tveganja za pozno umrljivost,

vkljuéno z ucinkom ponovljene izpostavljenosti s paklitakselom
prevlecenim pripomockom. Zdravniki se morajo z bolniki pogovo-
riti o tem signalu pozne umrljivosti ter o koristih in tveganjih raz-
polozljivih mozZnosti zdravljenja. Za ve¢ informacij glejte »Signal
pozne umrljivosti pri s paklitakselom prevlecenih pripomockih«.

Kateter Passeo-18 Lux ni indiciran za uporabo v koronarnih, cervi-
kalnih in intrakranialnih arterijah.

Kateter Passeo-18 Lux je zasnovan in namenjen samo za enkratno
uporabo. NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ga ponovno.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavija
mozno tveganje za okuzbo bolnika ali uporabnika. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroéi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Cidenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko vplivajo na bistvene
znacilnosti materiala in zasnove ter posledi¢no povzrocijo odpoved
pripomocka. Druzba BIOTRONIK ni odgovorna za nobeno nepos-
redno, posredno ali posledi¢no Skodo, ki je posledica ponovne steri-
lizacije ali ponovne uporabe.

Katetra Passeo-18 Lux NE uporabljajte, Ce je zunanja ali notranja
embalaZza poskodovana ali Ce je kak$na informacija zabrisana ali
poskodovana.

Uporabite pred datumom »uporabno do«.

Katetra Passeo-18 Lux NE izpostavljajte organskim topilom, npr.
alkoholu.

Uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr. meSanico
kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v volumskem
razmerju 50:50). Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali
plinskih sredstev.

Ko je kateter Passeo-18 Lux v telesu, ga premikajte le pod zadostno
in/ali visokokakovostno fluoroskopijo.

(O]

Katetra Passeo-18 Lux NE pomikajte naprej ali nazaj, razen ce je
balon popolnoma izpraznjen pod vakuumom. Ce med ravnanjem s
pripomockom zacutite upor, postopek ustavite in ugotovite razlog
upora, preden nadaljujete. Potiskanje na silo lahko povzroci
poskodbo Zile in/ali raztrganine ali loCitev vodilne Zice ali dilata-
cijskega katetra. Zaradi tega bo morda treba odstranjevati delce
pripomocka.

NE prekoraéite nazivnega porusitvenega tlaka (RBP). Uporaba pri-
pomocka za spremljanje tlaka je zaradi preprecevanja prevelikega
tlaka obvezna.

Za zmanjSanje nevarnosti poskodbe Zil naj bo premer napolnje-
nega balona priblizno enak izvornemu premeru Zile proksimalno in
distalno glede na stenozo.

Upostevajte previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanjSanje
strdkov. Vse izdelke, ki vstopajo v oZilje, pred uporabo izperite ali
splaknite s sterilno izotoni¢no fizioloSko raztopino ali s podobno
raztopino. Med postopkom se priporo¢a uporaba sistemske hepa-
rinizacije.

Previdnostni ukrepi

Splosni previdnostni ukrepi

¢ Pred uporabo katetra Passeo-18 Lux je treba individualno oceniti
prednosti in tveganja za vsakega bolnika.

« Dilatacijski kateter smejo uporabljati le zdravniki, usposobljeni in
izSolani za izvajanje perkutane transluminalne angioplastike (PTA).

Previdnostni ukrepi, povezani z uc¢inkovino
paklitaksel

¢ Koli¢ina paklitaksela na povrsini balona ustreza priblizno nekaj
desetinkam koli¢ine, ki se navadno uporablja pri kakrSnem
koli antineoplasticnem zdravljenju, zaradi cesar je medsebojno
delovanje z drugimi zdravili malo verjetno. Vendar pa je previdnost
potrebna pri hkratnem dajanju kakrénih koli substratov CYP3A4 in/
ali CYP2C8 (vkljuéno s terfenadinom, ciklosporinom, lovastatinom,
midazolamom, ondansetronom) ali zdravil z visoko vrednostjo
PPB (zlasti sulfonilse¢nin, antikoagulantov tipa kumarin, salicilne
kisline, sulfonamidov, digitoksinal. Za morebiten medsebojni vpliv z
drugimi zdravili v obsegu paklitaksela, ki se daje zaradi onkoloske
indikacije, si oglejte zadevna navodila za uporabo. Studije morebi-
tnih medsebojnih delovanj z drugimi zdravili v obsegu paklitaksela v
povezavi s spremljevalnimi zdravili niso bile izvedene.

Izogibajte se tudi vsaditvi Zilne opornice z eluiranjem zdravila ali
drugega balonskega katetra s sprosScanjem zdravila na istem
mestu, saj ni mogoce izkljuciti prekomernega odmerjanja ali med-
sebojnega delovanja med ucinkovinami. Uporaba zgoraj navedenih
pripomockov pri novem, nadaljnjem posegu ni bila ovrednotena.

V primeru zdravljenja dolgih lezij (dalj$ih od najv. razpolozljive
dolZine balona) je treba posamezne segmente zdraviti samo z enim
katetrom Passeo-18 Lux. Za vsak segment je treba uporabiti drug
kateter Passeo-18 Lux. Prekrivanju z Ze zdravljenim segmentom se
je treba izogibati, da preprecite lokalno prekomerno odmerjanje.

¢ Priporocljiva je uporaba rokavic, zascite za usta, nos in oci za primer
morebitne sprostitve uinkovine na oblogi balona pred vstavljanjem
katetra Passeo-18 Lux v kanal za vstavljanje, Ceprav je to malo
verjetno. Sprosceni delci lahko pridejo v dihala.

Lececi zdravnik mora pretehtati zdravstvene prednosti zdravljenja
z balonom s spros¢anjem paklitaksela in tveganja morebitnih
nezelenih ucinkov, kot je opisano v razdelku »Mozni nezeleni ucinki/
zapleti«.

S paklitakselom povezani sistemski neZeleni ucinki, opisani
v razdelku o zapletih, po zdravljenju z enim samim katetrom
Passeo-18 Lux niso pricakovani. Ce pri istem bolniku uporabite
vec kot en kateter, poskrbite, da ne presezete skupnega odmerka
12 mg, za katerega so v klini¢nih Studijah pokazali, da ga bolniki
dobro prenasajo. Glejte preglednico razpolozljivih velikosti balona
in povezanih najvecjih obremenitev z zdravilom.

Morebitno izpostavljenost uporabnika paklitakselu je mogoce
zmanjsati z uporabo katetra Passeo-18 Lux skladno z navodili za
uporabo. Paklitaksel je vezan na pomozno snov BTHC na povrsini
balona, zato je Sirjenje po zraku malo verjetno (npr. kot je to mogoce
pri prasku ali prahu), zlasti dlje kot 1 m. Kljub temu pa naj vsi, ki
ravnajo s katetrom Passeo-18 Lux, nosijo rokavice, zascito za usta,
nos in oéi ter naj se izogibajo vsakrénemu neposrednemu ali pos-
rednemu stiku brez za3¢ite (npr. prek kontaminiranega materiala
ali tekogin).

BolniSnice in osebje, ki ravnajo s katetrom Passeo-18 Lux, naj
sprejmejo vse ustrezne previdnostne ukrepe za ravnanje z izdelkom
in njegovo odstranjevanje (vklju¢no z embalaZo) ter naj bodo uspo-
sobljeni za uporabo citostati¢nih zdravil.
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Paklitaksel je potencialno genotoksi¢na snov (zlasti anevgena/
klastogena snov) na podlagi njegovega farmakodinamiénega
mehanizma delovanja, kar lahko povzrodi interakcije pri razsta-
vljanju mikrotubulov. Pomen tega specifi¢cnega mehanizma genoto-
ksi¢nosti za tveganje pojava raka pri ljudeh trenutno ni znan.

Previdnostni ukrepi, povezani s posebnimi
skupinami bolnikov in indikacijami

Upostevati je treba tveganja, povezana z antiagregacijskim zdravlje-
njem. Posebna obravnava je potrebna pri bolnikih z nedavno
aktivnim gastritisom ali PUD (pepti¢no razjedo).

Vplivov katetra Passeo-18 Lux na nerojenega otroka ni mogoce
navesti. Ni klini¢nih podatkov o uporabi katetra Passeo-18 Lux pri
nosecnicah, tj. kontraindikacij in tveganj, povezanih z reprodukcijo.
Uporaba pri pediatri¢nih bolnikih: varnost in ucinkovitost katetra
Passeo-18 Lux pri pediatri¢nih bolnikih nista bili dokazani.

Podatki iz literature (pri €loveku in Zivalih] kaZejo, da se paklitaksel
izlo¢a v materino mleko, zato morebitnega toksi¢nega ucinka na
dojenega otroka ni mogoce izkljuiti.

Previdnostni ukrepi med posegom

Pred uporabo morate s pregledom katetra Passeo-18 Lux potrditi
njegovo funkcionalnost in zagotoviti, da je velikost primerna za
poseg, v katerem bo uporabljen.

Priporocljiva je uporaba rokavic, zascite za usta, nos in oci za primer
morebitne sprostitve spojine na oblogi balona ob odstranitvi katetra
Passeo-18 Lux iz zas¢itnega obrocka, ¢eprav je to malo verjetno.
Sprosceni delci lahko pridejo v dihala.

Med ravnanjem s pripomockom bodite previdni, da zmanjsate
moznost nenamernega zloma, zvijanja ali prepogibanja drzala
katetra Passeo-18 Lux.

Uporabljajte samo vodilne Zice z najvecjim premerom 0,018 palca
(0,46 mm). Uporabljajte le s kanali za vstavljanje ustrezne velikosti,
kot je navedeno na nalepki.

Na etiketi so navedene najmanjse velikosti kanalov za vstavljanje.
Ce se kateter Passeo-18 Lux uporablja v povezavi z dolgimi in/ali
pletenimi kanali za vstavljanje, bo morda za zmanjsanje trenja treba
uporabiti vecje velikosti French, kot so navedene na etiketi.

Premer napolnjenega balona ne sme preseci premera arterije
proksimalno ali distalno na stenozo.

Med pripravo in iztiskanjem zraka iz pripomocka naj bo pripomocek
za vstavljanje pri miru.

Dvignjeni del mora med vstavljanjem ostati delno viden zunaj
kanala za vstavljanje.

Ko je proksimalni konec balona znotraj kanala za vstavljanje, pripo-
mocek za vstavljanje potisnite iz kanala za vstavljanje in proti pete-
lincku katetra Passeo-18 Lux.

NE zvijajte ali stiskajte balona pripomocka, da ne povzrocite
luscenja obloge z zdravilom.

Pripomocka NE uporabljajte, ¢e vakuuma ni mozno vzdrzevati, saj
to nakazuje na odpoved sistema.

Predhodno zdravljenje izrazite stenoze na proksimalni strani ciljne
lezije je potrebno za preprecitev lus¢enja obloge z balona med vsta-
vljanjem balona.

Dosledno se je treba izogibati stiku s tekocinami pred vstavlja-
njem, dotikanju balona ali brisanju povrsine balona, saj s tem lahko
izperete ali poskodujete oblogo balona.

Ob vsakem odstranjevanju pripomocka je priporocljivo ohranjati
negativni tlak.

Mozni nezeleni ucinki/zapleti

Mozni neZeleni ucinki, povezani z zdravilom (paklitakselom) in
dovajalno matrico (BTHC):

alergijska/imunoloka reakcija na zdravilo (paklitaksel ali struk-
turno sorodno spojino) ali na dovajalno matrico n-butiriltri-n-heksil
citrat (BTHC) na balonu;

alopecija;

anemija;

transfuzija krvi/krvnih produktov;

gastrointestinalni simptomi;

krvna diskrazija [vklj. z levkocitopenijo, nevtropenijo, trombocito-
penijo);

spremembe jetrnih encimov;

histoloske spremembe Zilne stene, vklj. z vnetjem, poskodbami
celic in nekrozo;

motnje v delovanju prevodnega sistema srca;
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* mialgija/artralgija;

* periferna nevropatija;

* psevdomembranozni kolitis;

* mutageni ucinki.

Opomba: zelo majhna kolic¢ina paklitaksela v krvni plazmi pomeni,
da so obicajni nezeleni ucinki, ki jih povzro¢a paklitaksel, manj
pomembni kot za sistemsko zdravljenje. Vendar pa neznanih
nezelenih ucinkov ni mogoce izkljuciti.

Mozni nezZeleni ucinki, povezani s postopki PTA, med drugim vkljucu-

jejo naslednja stanja:

dogodki, povezani z balonskim katetrom: nezmoZznost doseganja
ali preckanja lezije, tezave s polnjenjem, razpok balona ali luknjica
v njem, tezave s praznjenjem, tezave pri umikanju, embolizacija
materiala katetra;

zilni dogodki: poskodba Zilne stene, raztrganina intime, nastanek
arteriovenske fistule, nastanek psevdoanevrizme, Zilni spazem,
zra¢na embolija, tromboticni ali arteroskleroti¢ni material, ponovna
stenoza dilatirane Zile, popolna okluzija Zile;

nevroloski dogodki: poskodba perifernega Zivca;

krvavitve: krvavitev ali hemoragija na mestu dostopa, krvavitev,
zaradi katere je potrebna transfuzija ali druga oblika zdravljenja;

spremljajoci dogodki, povezani z zdravilom: neZeleni ucinki glede na
ustrezna priloZena navodila za uporabo;
alergijske reakcije na kontrastna sredstva,
zdravila, antikoagulante;

amputacija/izguba okonéine;

e smrt;

antiagregacijska

* okuzbe.

Lahko pride tudi do drugih morebitnih nezelenih ucinkov, ki jih
trenutno Se ni mogoce predvideti.

Signal pozne umrljivosti pri s paklitakselom
prevlecenih pripomockih
Povzetek metaanalize

V metaanalizi randomiziranih nadzorovanih preskusanj, ki so jo
decembra 2018 objavili Katsanos idr., so ugotovili povecano tveganje
za pozno umrljivost v 2 letih in veC pri s paklitakselom prevlecenih
balonih in Zilnih opornicah z eluiranjem paklitaksela, namenjenih
zdravljenju femoropoplitealne arterijske bolezni. Kot odziv na te
podatke je urad FDA opravil metaanalizo dolgorocnega spremljanja
podatkov na ravni bolnikov iz klju¢nih randomiziranih preskusanj,
opravljenih pred obdobjem trZenja, s paklitakselom prevlecenih pri-
pomockov, ki se uporabljajo za zdravljenje femoropoplitealne bolezni,
z razpoloZzljivimi klinicnimi podatki do maja 2019. Tudi ta metaanaliza
je pokazala signal pozne umrljivosti pri preskusancih, zdravljenih s
pripomocki, prevlecenimi s paklitakselom, v primerjavi z bolniki,
zdravljenimi z neprevlecenimi pripomocki. Pri treh randomiziranih
preskusanjih pri skupaj 1090 bolnikih z razpolozljivimi petletnimi
podatki je bila groba stopnja umrljivosti pri bolnikih, zdravljenih s pri-
pomocki, prevlecenimi s paklitakselom, 19,8 % (razpon od 15,9 % do
23,4 %), pri preskusancih, zdravljenih z neprevleéenimi pripomocki, pa
12,7 % (razpon od 11,2 % do 14,0 %). Relativno tveganje za pove¢ano
umrljivost po 5 letih je bilo 1,57 (95-% interval zaupanja 1,16-2,13),
kar ustreza 57-odstotnemu relativnemu povecanju umrljivosti pri
bolnikih, zdravljenih s pripomocki, prevlecenimi s paklitakselom.
Kot je bilo predstavljeno na srecanju svetovalnega odbora urada FDA
junija 2019, so v neodvisni metaanalizi podobnih podatkov na ravni
bolnikov, ki so jo predloZili zdravniki iz zdruzenja VIVA, organizacije
za zilno medicino, porocali o podobnih izsledkih, z razmerjem ogroze-
nosti 1,38 (95-% interval zaupanja 1,06-1,80). Opravljene so bile in Se
potekajo dodatne analize, posebej namenjene oceni razmerja umrlji-
vosti pri pripomockih, prevlecenih s paklitakselom.

Prisotnost in obseg tveganja za pozno umrljivost je treba interpreti-
rati previdno, in sicer zaradi ve¢ omejitev pri razpolozljivih podatkih,
vklju¢no s Sirokimi intervali zaupanja zaradi majhne velikosti vzorca,
zdruZevanja Studij z razliénimi pripomocki, prevlecenimi s paklita-
kselom, ki ne bi smele biti zdruzene, precejnjega obsega manjka-
jo€ih Studijskih podatkov, odsotnosti jasnih dokazov o u¢inku odmerka
paklitaksela na umrljivost in odsotnosti prepoznanega patofiziolo-
Skega mehanizma poznih smrti.

Baloni in Zilne opornice, prevleceni s paklitakselom, v primerjavi z
neprevlecenimi pripomocki izboljSajo krvni pretok v noge in zmanjsajo
verjetnost za ponovitev posega in ponovnega odpiranja zamasenih
krvnih Zil. Pri posameznih bolnikih je treba presojati koristi pripo-
mockov, prevlecenih s paklitakselom (npr. manj ponovnih posegov),
skupaj s potencialnimi tveganji [npr. pozno umrljivostjo).
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Dodatne informacije o klini¢nih podatkih katetra
Passeo-18 Lux

V preskusanju BIOLUX P-I| za zdravljenje femoropoplitealnih arterij sta
Kaplan-Meierjevi oceni umrljivosti po enem letu 0,0 % [95-% interval
zaupanja 0,0 %-0,0 %] pri katetru Passeo-18 Lux DCB in 7,6 % [95-%
interval zaupanja 1,9 %-27,0 %] pri neprevle¢enem balonu Passeo-18.

V preskusanju BIOLUX P-II za zdravljenje infrapoplitealnih arterij sta
Kaplan-Meierjevi oceni umrljivosti po enem letu 9,4 % [95-% interval
zaupanja 3,1 %-26,5 %] pri katetru Passeo-18 Lux DCB in 6,0 % [95-%
interval zaupanja 1,5 %-21,9 %] pri neprevle¢enem balonu Passeo-18.

V preskusSanju z eno skupino BIOLUX P-IV za zdravljenje femoro-
poplitealnih arterij v kitajski populaciji (158 preskusancev) je Kaplan-
Meierjeva ocena umrljivosti po enem letu pri katetru Passeo-18 Lux
DCB 3,2 % [95-% interval zaupanja 1.3 %-7,4 %].

V celotnem registru BIOLUX P-Ill za zdravljenje infraingvinalnih
arterij (877 preskusancev, 328 kriti¢nih ishemij okonéine) sta bili
Kaplan-Meierjevi oceni umrljivosti po enem letu in dveh letih 6,6 %
[95-% interval zaupanja 5,1 %-8,5 %] oziroma 12,0 % [95-% interval
zaupanja 9,9 %-14,6 %). Ti stopnji umrljivosti sta v skladu z dejanskimi
podatki v primerljivih populacijah bolnikov. Po dveh letih povezave
med odmerkom paklitaksela in umrljivostjo ni bilo mogoce ugotoviti.
Kot je presodil neodvisni odbor za oceno klini¢nih dogodkov, nobena
smrt ni bila povezana z uporabo katetra Passeo-18 Lux. V drugem
letu spremljanja v primerjavi s prvim letom spremljanja niso opazili
povecane stopnje umrljivosti.

Urnik zdravljenja

Bolnika je treba ustrezno zdraviti z antikoagulanti, antiagregacijskim
zdravljenjem in vazodilatacijskim zdravljenjem.

Spodnji rezim zdravljenja je misljen samo kot morebitne in ne kot
stroge smernice.

Rezim zdravljenja pred posegom:

« acetilsalicilna kislina 300 mg 12 ur pred posegom,

 klopidogrel 300 mg 12 ur pred posegom.

ReZim zdravljenja med posegom:
« intraarterijski bolus heparina (3000-5000 e.).

Rezim zdravljenja po posegu:

e acetilsalicilna kislina 100 mg na dan za vedno,

« klopidogrel 75 mg na dan 4 tedne [po 2 in 4 tednih preverite tevilo
levkocitov in trombocitov).

Navodila za uporabo

Pozor: balona se ne dotikajte, ne briSite njegove povrsine in zagoto-
vite, da pred vstavitvijo nikakor ne bo prisla v stik s teko¢inami, saj
lahko s tem poskodujete oblogo balona.

Izbira katetra Passeo-18 Lux

Izberite balon, ki ustreza ciljni Zili. Premer balona se mora ¢im bolj
ujemati z referenénim premerom ciljne Zile.

Pozor: premer napolnjenega balona ne sme preseci premera ciljne
arterije proksimalno ali distalno na stenozo.

Izberite dolzino balona, ki se &im bolj ujema z dolzino lezije. Ce lezije
z Zelenim katetrom Passeo-18 Lux ni mogoce prediti, lahko uporabite
kateter PTA, ki ima manjsi premer in ni obloZen z zdravilom, pred
konéno dilatacijo s katetrom Passeo-18 Lux.

Pozor: za preprecitev lokalnega prekomernega odmerjanja uporaba
drugega katetra Passeo-18 Lux ali katerega koli drugega z
zdravilom obloZenega balona na istem mestu zdravljenja ni indi-
cirana. lzogibajte se tudi vsaditvi Zilne opornice s spros$¢anjem
zdravila na istem mestu, saj ni mogoce izkljuciti prevelikega
odmerjanja ali medsebojnega delovanja med ucinkovinami.

Pozor: v primeru zdravljenja dolgih lezij (daljSih od najv. razpoloZljive
dolZine balona) je treba posamezne segmente zdraviti samo z enim
katetrom Passeo-18 Lux. Za vsak segment uporabite drug kateter
Passeo-18 Lux, pri cemer preprecite prekrivanje z Ze zdravljenim
segmentom, da preprecite lokalno prekomerno odmerjanje.

Priprava katetra Passeo-18 Lux

1. Zascitni obrocek s pripomockom vzemite iz embalaze in ga
postavite na sterilno polje.

Pozor: priporocljiva je uporaba rokavic, zascite za usta, nos in oi za
primer morebitne sprostitve spojine na oblogi balona pred vsta-
vljanjem katetra Passeo-18 Lux v kanal za vstavljanje, eprav je to
malo verjetno. Sproséeni delci lahko pridejo v dihala.

2. Nezno izvlecite dilatacijski kateter iz zasc¢itnega obrocka.

Pozor: pripomocka za vstavljanja Se NE odstranjujte, da preprecite
stik z oblogo balona.

Pozor: NE zvijajte ali stiskajte balona katetra Passeo-18 Lux pred
posegom, da ne povzroCite lus¢enja obloge z zdravilom.
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Izpiranje lumna vodilne Zice

3. Povezite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno fizi-
olosko raztopino, skozi vhod Luer lumna vodilne Zice na proksi-
malnem koncu dilatacijskega katetra.

4. Izperite lumen vodilne Zice.

5. Odstranite injekcijsko brizgo.

Odstranite zrak iz katetra Passeo-18 Lux,
ko je pripomocek za vstavljanje Se na svojem
mestu

6. Pripomocek za polnjenje s kapaciteto 20 ml napolnite s 6 ml kon-
trastne/fizioloSke raztopine.

7. 1z pripomocka za polnjenje odstranite zrak v skladu s priporocili in
navodili izdelovalca.

8. Pripomocek za polnjenje poveZite z vhodom za polnjenje dilatacij-
skega katetra.

Opozorilo: uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr.
volumsko razmerje mesanice kontrastnega sredstva in fizioloske
raztopine 50:50). Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka
ali plinskih sredstev.

Pozor: NE omogocite vstopa zraka v sistem.

9. Bat povlecite nazaj in aspirirajte 30 sekund, dokler se znotraj
telesa pripomocka za polnjenje med aspiriranjem ne pojavljajo vec
mehurcki. Po potrebi postopek veckrat ponovite.

10. Ponovno vzpostavite nevtralni tlak.

Predhodno zdravljenje izrazite stenoze

Pozor: predhodno zdravljenje izrazite stenoze (> 50 %) na proksimalni
strani ciljne lezije je potrebno za preprecitev lus¢enja obloge z
balona med vstavljanjem balona.

Priprava pripomocka za vstavljanje

Dvignjeni del Stisnjeni del

Distalni konec

| |
| = —1

Slika 1: deli pripomocka za vstavljanje

11.Balon pomikajte naprej znotraj pripomocka za vstavljanje, tako
da se distalna konica balona vidi onstran distalne konice pri-
pomocka za vstavljanje (slika 2). Pripomocka za vstavljanje NE
ODSTRANJUJTE.

Slika 2: distalna konica balona, vidna onstran distalnega konca
pripomocka za vstavljanje

Tehnika vstavljanja

12. Ce tega %e niste storili, vodilno Zico pod fluoroskopskim vodenjem
namestite v skladu s standardnimi tehnikami za perkutano tran-
sluminalno angioplastiko (PTA).

13. Distalno konico katetra Passeo-18 Lux vstavite na proksimalni
konec vodilne Zice in ga potiskajte, dokler vodilna Zica ne izstopi iz
prikljucka Luer na proksimalnem koncu katetra.

14. Pripomocek drzite za pripomocek za vstavljanje (glejte sliko 3) in
kateter Passeo-18 Lux previdno vstavite skupaj s pripomockom za
vstavljanje v kanal za vstavljanje, dokler dvignjeni del pripomocka
za vstavljanje ne pride v stik z ventilom kanala za vstavljanje (slika
4).

Pozor: dvignjeni del mora med vstavljanjem ostati delno viden zunaj
kanala za vstavljanje.

Slika 3: pripomocek za vstavljanje in potiskanje katetra
v kanal za vstavljanje
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Slika 4: dvignjeni del v stiku z ventilom kanala za vstavljanje
15.Z eno roko Se naprej drzite pripomocek za vstavljanje in tako ohra-
njajte njegov poloZaj. Z drugo roko pomikajte pripomocek, dokler
proksimalni konec balona ni znotraj kanala za vstavljanje.

16. Drzite pripomocek za vstavljanje in ga potisnite iz kanala za vsta-
vljanje in proti petelincku katetra (slika 5).

=

Slika 5: odstranjevanje pripomocka za vstavljanje iz
kanala za vstavljanje

17.Po potrebi pripomocek za vstavljanje lahko odluscite, tako da ga
potisnete ob zascito proti prepogibanju in ga nato nezno potegnete
stran od zasCite na proksimalnem koncu telesa (slika 6).
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Slika 6: odstranjevanje pripomo¢ka za vstavljanje (e je potrebno)

18. Potiskajte kateter Passeo-18 Lux ¢ez vodilno Zico proti leziji.

19. Namestite balon ¢ez lezijo s pomocjo rentgenskih oznak balona, ki
sluzijo kot referencne tocke.

Polnjenje balona

20.Balon napolnite s pripomockom za polnjenje, da lezijo vsaj
30 sekund Sirite s pomocjo standardnih tehnik PTA.

Opozorilo: NE prekoracite nazivnega porusitvenega tlaka (RBP).

Opozorilo: za zmanjsanje nevarnosti poskodbe Zil premer napolnje-
nega balona ne sme preseci izvornega premera Zzile proksimalno
in distalno glede na lezijo.

21. Ce izrazita stenoza ne izzveni, ponovno napolnite balon, pri emer
postopoma zviSujte tlak, dokler se stenoza ne izboljsa.

Opomba: dovajanje dovolj velike koli¢ine zdravila se zgodi samo med
prvim polnjenjem.

Praznjenje balona

22.Ce Zelite balon povsem izprazniti, povlecite bat pripomocka za
polnjenje nazaj in ga zaklenite v tem poloZaju. Pod fluoroskopskim
nadziranjem naj na balon, odvisno od njegove velikosti, vsaj 30 do
90 sekund deluje vakuum.

Pozor: balone s premerom ve¢ kot 3,5 mm in dolZzino 60 mm je treba
prazniti vsaj 90 sekund, kar zagotavlja popolno odstranitev polnil-
nega medija.

Pozor: ob vsakem umikanju dilatacijskega katetra je priporocljivo
ohranjati vakuum.

Odstranjevanje dilatacijskega katetra

23. Ohranjajte vakuum s pripomockom za polnjenje in stabilni polozaj
vodilne Zice ez lezijo, medtem pa dilatacijski kateter skozi kanal
za vstavljanje previdno povlecite iz lezije.

Pozor: neupostevanje tega nasveta lahko povzro¢i tezave pri odstra-
njevanju balona skozi kanal za vstavljanje.

Opomba: ce ste balon veckrat Sirili, boste morda Cutili upor, ko ga
boste vlekli nazaj v kanal za vstavljanje. Ce se pojavijo teZave,
izvlecite dilatacijski kateter in uvajalo skupaj.

24.Povsem odstranite dilatacijski kateter iz vodilne Zice.
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Pozor: za preprecitev lokalnega prevelikega odmerjanja uporaba
drugega katetra Passeo-18 Lux ali katerega koli drugega z
zdravilom obloZenega balona na istem mestu zdravljenja ne
pride v postev. Izogibajte se tudi vsaditvi Zilne opornice z eluira-
njem zdravila na istem mestu, saj ni mogoce izkljuciti prevelikega
odmerjanja ali medsebojnega delovanja med ucinkovinami.

.Po uporabi izdelek in embalaZo odstranite v skladu s predpisi bol-
nisnice, upravnimi predpisi in/ali nacionalnimi predpisi.

Garancija/odgovornost

Ta izdelek in vsi njegovi sestavni deli (v nadaljevanju .izdelek”) so
bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo.
Ker druzba BIOTRONIK nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek
uporablja, je treba vsebino teh navodil za uporabo upostevati kot
sestavni del te omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi
razli¢nih razlogov lahko pojavi motnja predvidenega delovanja izdelka.

2
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Druzba BIOTRONIK ne jam¢i, da ne bo prislo do naslednjih dogodkov:

¢ tehni¢ne napake ali odpovedi izdelka,

¢ imunskega odziva bolnika na izdelek,

¢ medicinskih zapletov med uporabo izdelka ali kot posledice stika
izdelka z bolnikovim telesom.

Druzba BIOTRONIK ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:

¢ uporaba izdelka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/indika-
cijo, s kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi in z
navodili za uporabo v teh navodilih;

spreminjanje prvotnega izdelka;

dogodki, ki jih v ¢asu dobave izdelka ni bilo mogoce predvideti z
uporabo razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, ki so posledica drugih izdelkov druzbe BIOTRONIK ali
izdelkov, ki jih ni izdelala druzba BIOTRONIK in

dogodki vije sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe.
Zgornje dolocbe ne posegajo v kakrsno koli omejitev odgovornosti,
lo¢eno dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna zako-
nodaja.

Beskrivning

Passeo-18 Lux paklitaxelavgivande PTA-ballongkateter (nedan kallad
Passeo-18 Lux-katetern) &r indicerad for dilatation av stenotiska
segment i infrainguinala artdrer med samtidig avgivning av pakli-
taxel till karlvdggen i syfte att minska forekomsten av restenos i det
behandlade karlsegmentet. Passeo-18 Lux-kateterns ballongyta ar
homogent belagd med en tillférselmatris som innehaller 3 ug pak-
litaxel per mm?, med en stérsta méngd pd 9,1 mg pa den storsta
ballongen (7,0 x 120 mm). Paklitaxel tillfors till karlvaggen vid utvid-
gning av ballongen.

En hylsa skyddar ballongen och bevarar dess fabrikstillverkade profil

och lakemedelsbelaggning och anvénds som inforingshjalpmedel vid

inféring genom inférarhylsan.

Dilatationsballongen &r utformad for fyllning till en kénd diameter vid

ett visst fyllningstryck enligt elasticitetstabellen (Compliance Chart)

pa etiketten. En rontgentdt markér &r placerad i vardera dnden av
ballongen, for att underlatta fluoroskopisk visualisering och placering
av ballongkatetern mot och dver lesionen. Passeo-18 Lux-katetern
omfattar en mjuk konisk spets som underlattar framféring av
katetern. Passeo-18 Lux-katetern har tva luer-portar i den proximala
dnden. Den ena porten (fyllningsport) anvands fér att ansluta en fyll-
ningsanordning for fyllning/tdmning av ballongen. Den andra porten
gor det mojligt att spola ledarlumen. Passeo-18 Lux-katetern har en

hydrofob silikonbeldggning pa sin ytteryta. Passeo-18 Lux-katetern &r

kompatibel med ledare och infoérarhylsor i de storlekar som rekom-

menderas pd etiketten.

Obs! Etiketten anger minsta tilldtna storlek pd inférarhylsor. Om
Passeo-18 Lux anvands tillsammans med l&nga och/eller flatade
inforarhylsor kan det vara ndédvandigt att anvanda en storre
Fr-storlek &n den som anges pd etiketten, fér att minska frik-
tionen.

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Implantatet har steriliserats med etylenoxid.
Anvénd INTE produkten om forpackningen &r dppnad eller skadad
eller om nagon del av den medfdljande informationen &r otydlig eller
skadad.

Innehall

e En (1) Passeo-18 Lux-kateter i en férsluten “peel-open”-forpack-
ning.
¢ En (1) bruksanvisning.
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Forvaring

Forvaras morkt och torrt vid max. 25 °C/77 °F.

Vid korrekt forvaring kan produkten anvandas fram till den sista for-
brukningsdag som anges pa férpackningen.

Indikationer

Passeo-18 Lux-katetern &r indicerad for dilatation av stenotiska de
novo-lesioner eller restenotiska lesioner i de infrainguinala artarerna.
Kontraindikationer

Kontraindikationerna for denna anordning och perifera dilatations-
katetrar i allmanhet &r foljande:

* Lesioner som inte kan behandlas med PTA eller andra interven-
tionella tekniker.

Misslyckande att korsa méllesionen med en ledare.

Allergi mot kontrastmedel.

Hemorragisk diates eller annan rubbning, som gastrointestinal
ulceration eller cirkulationsrubbning i hjarnan, som begransar
anvandningen av blodplattsaggregationshammande och koagula-
tionshdmmande behandling.

Malstenosen ar placerad distalt om en stenos 250 % som inte
kan forbehandlas p& grund av att lakemedelsbeldggningen skulle
kunna forsvinna nar den proximala lesionen korsas.

Allergi, intolerans eller dverkanslighet mot paklitaxel eller struk-
turellt relaterade féreningar och/eller mot tillférselmatrisen n-bu-
tyryltri-n-hexylcitrat (BTHC).

e Kvinnor som ammar, ar gravida eller avser att bli gravida.

Varningar

En signal om dkad risk for senare mortalitet har identifierats
efter anvindning av paklitaxelbelagda ballonger och paklitaxel-
avgivande stentar for femoropopliteal artarsjukdom med borjan
ungefir 2-3 &r efter behandling jimfort med anvindning av ej
ladkemedelsbelagda enheter. Det finns en osdkerhet rérande
magnituden och mekanismen for den dkade risken for senare
mortalitet, inklusive paverkan av upprepad exponering mot
paklitaxelbelagd enhet. Lakare bor diskutera denna signal om
senare mortalitet samt fordelarna och riskerna med tillgangliga
behandlingsalternativ med sina patienter. Se avsnittet "Signal om
senare mortalitet for paklitaxelbelagda enheter” for ytterligare
information.

Passeo-18 Lux-katetern &r inte indicerad for anvandning i koronara,
cervikala och intrakraniella artarer.

Passeo-18 Lux-katetern har utformats och ar avsedd endast for
engéngsbruk. Far INTE omsteriliseras och/eller ateranvéndas.
/&teranvéndning av engangsimplantat medfor risk for infektion hos
patienten eller anvandaren. Kontaminering av anordningen kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Rengoring,
desinfektion och sterilisering kan forsamra véasentliga material-
och utformningsegenskaper och leda till att anordningen inte
langre fungerar pd avsett satt. BIOTRONIK tar inget ansvar for
direkta skador, oférutsedda skador eller foljdskador som orsakas
av omsterilisering eller ateranvandning.

Passeo-18 Lux-katetern far INTE anvindas om ytter- eller inner-
forpackningen ar skadad eller om nagon del av den medfdljande
informationen ar otydlig eller skadad.

Anvand fore den sista forbrukningsdagen.

Passeo-18 Lux-katetern far INTE utsattas for organiska l8snings-
medel, t.ex. alkohol.

Endast lampliga ballongfyllningsmedel far anvindas (t.ex. en
50:50-blandning per volym av kontrastmedel och koksaltlésning).
Luft eller ndgon annan gas far inte anvandas for att fylla ballongen.
Nar Passeo-18 Lux-katetern sitter i kroppen bér den manipu-
leras endast under genomlysning av tillracklig grad och/eller hég
kvalitet.

Passeo-18 Lux-katetern far INTE féras fram eller dras tillbaka
om ballongen inte har tomts fullstdndigt under vakuum. Om du
upplever ett kraftigt motstdnd under manipulationen ska du avbryta
proceduren och faststilla orsaken till detta motstdnd innan du
fortsatter. Framféring med stor kraft kan orsaka skada pd kérlet
och/eller rivsar eller avskiljning av ledaren eller dilatationskate-
tern. Detta kan gora det nédvandigt att hamta tillbaka fragment av
anordningen.

Berdknat spréangtryck (RBP) far INTE overskridas. Anvandning av
en tryckévervakningsanordning ar obligatorisk for att férhindra
Gvertryck.

For att minska risken for karlskada ska ballongens diameter i fyllt
tillstdnd ungefar motsvara den ursprungliga diametern hos kérlet
proximalt och distalt om stenosen.
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Forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska bildning
av blodproppar bor vidtas. Spola eller skolj alla produkter som
ska foras in i kdrlsystemet med steril isoton koksaltlosning eller
liknande l6sning fore anvandning. Anvandning av systemisk hepari-
nisering under proceduren rekommenderas.

Sdkerhetsanvisningar
Allménna forsiktighetsatgirder

¢ Fordelarna och riskerna for varje patient ska bedomas individuellt
fére anvandning av Passeo-18 Lux-katetern.

* Endast lékare som genomgatt grundlig utbildning och praktik inom
utférande av perkutan transluminal angioplastik (PTA) f&r anvianda
dilatationskatetern.

Sdkerhetsanvisningar relaterade till det
aktiva amnet paklitaxel

* Mangden paklitaxel pa ballongens yta motsvarar ungefdr nagra
tiondelar av den méangd som vanligtvis anvands vid tumorham-
mande behandling, vilket gor det ganska osannolikt att interak-
tioner med andra lékemedel ska uppsta. Forsiktighet bor emel-
lertid iakttas vid samtidig administrering av kanda CYP3A4- och/
eller CYP2C8-substrat (inklusive terfenadin, cyklosporin, lovastatin,
midazolam, ondansetron] eller lakemedel med hdg ppb-koncen-
tration (sarskilt sulfonureor, koagulationshammande medel av
kumarintyp, salicylsyra, sulfonamider, digitoxin). F6r mdjliga inter-
aktioner med andra lakemedel inom ramen fér administrering av
paklitaxel for onkologiska indikationer, se relevant bruksanvisning.
Ingen studie av mdjliga interaktioner med andra lakemedel inom
ramen for anvandning av paklitaxel i kombination med lakemedel
associerade med behandling har utférts.

Implantation av en lakemedelsavgivande stent eller annan lake-
medelsavgivande ballongkateter pd samma stélle bor undvikas
eftersom overdosering eller interaktion mellan de aktiva @mnena
inte kan uteslutas. Anvandning av anordningar enligt ovanstdende
anvisningar vid ett nytt pafoljande ingrepp har inte utvirderats.

Vid behandling av l&nga lesioner (langre &n den maximala ballong-
langd som finns tillganglig) bér endast en Passeo-18 Lux-kateter
anvandas for att behandla de enskilda segmenten. En ny Passeo-18
Lux-kateter ska anvandas for varje segment. Overlappning med
ett redan behandlat segment bor undvikas for att forhindra lokal
overdosering.

Anvandning av handskar, munskydd, nasskydd och 6gonskydd
rekommenderas fér den osannolika handelse det aktiva amnet i
ballongens beldggning skulle frigéras fore inféring av Passeo-18
Lux-katetern i inférarhylsan. De avgivna partiklarna riskerar att
tranga in i andningsvagarna.

Behandlande lakare bor vdga de medicinska vinsterna med en
paklitaxelavgivande ballongbehandling mot risken for potentiella
biverkningar, vilka beskrivs i avsnittet "Potentiella biverkningar/
komplikationer”.

Paklitaxelrelaterade systemiska biverkningar enligt beskrivning i
avsnittet om komplikationer férvéantas inte efter behandling med
en enda Passeo-18 Lux-kateter. Om fler an 1 kateter anvands hos
samma patient ar det viktigt att se till att inte dverskrida en total
dos p& 12 mg, som har visat sig tolereras vil i kliniska studier. Se
tabellen dver tillgangliga ballongstorlekar och motsvarande storsta
lakemedelsmangder som referens.

Mojlig anvandarexponering for paklitaxel kan minimeras om
Passeo-18 Lux-katetern anvands enligt bruksanvisningen.
Paklitaxel &r bundet till hjalpamnet BTHC pa ballongytan och det
&r inte sannolikt att det sprids i luften (t.ex. som ett pulver eller
stoft) och bortom en radie pd 1 m. Likvél ska alla som hanterar
Passeo-18 Lux-katetern bara handskar, mun-, nds- och 6gonskydd
och undvika all oskyddad direkt eller indirekt kontakt (t.ex. genom
kontaminerade material eller vétskor).

Sjukhus och personal som hanterar Passeo-18 Lux-katetern ska
iaktta lampliga forsiktighetsatgdrder vid hantering och kassering av
produkten (inklusive férpackningen) samt ska utbildas i hantering
av cytostatika.

Paklitaxel ar ett potentiellt genotoxiskt (i synnerhet aneugent/
klastogent) &mne baserat pa sin farmakodynamiska verknings-
mekanism, som ar stérning avdemonteringen av mikrotubuler. Den
har specifika genotoxicitetsmekanismens relevans for canceroge-
nitetsrisken hos ménniska ar i nulaget okand.

Sdkerhetsanvisningar relaterade till speciella
patientpopulationer och indikationer

* Den risk som ar forenad med blodplattshammande behandling bor
beaktas. Sarskild hansyn kravs hos patienter med nyligen aktiv
gastrit eller aktivt magsar.

(O]

e Det ar inte mdjligt att ange effekterna av Passeo-18 Lux-katetern
pa ett ofott barn. Inga kliniska data finns tillgéngliga betraffande
anvandning av Passeo-18 Lux-katetern hos gravida kvinnor, dvs.
kontraindikationer och risker relaterade till reproduktion ar
okanda.

Pediatrisk anvandning: Passeo-18 Lux-kateterns sakerhet och
effekt hos pediatriska patienter har inte faststallts.

Data frén litteratur (manniska och djur) har visat 6verforing av pak-
litaxel till brostmjolk och en potentiell toxisk effekt vid amning av
ett spadbarn kan inte uteslutas.

Sakerhetsanvisningar for proceduren

¢ Passeo-18 Lux-katetern ska undersdkas fore anvandning, for att
kontrollera dess funktionalitet och sakerstalla att dess storlek ar
lampad for den specifika procedur som den ska anvéandas for.
¢ Anvéndning av handskar, mun-, nds- och dgonskydd rekommen-
deras for den osannolika héndelse det aktiva @mnet i ballongens
beldggning skulle frigéras i samband med att Passeo-18 Lux-
katetern tas ut ur skyddsringen. De avgivna partiklarna riskerar att
tranga in i andningsvagarna.
Var forsiktig under hanteringen for att minska risken for att skaftet
pa Passeo-18 Lux-katetern oavsiktligt bryts av, béjs eller kinkas.
Anvand endast ledare med en diameter pa hégst 0,018 (0,46 mm).
Far endast anvéandas tillsammans med inférare av lamplig storlek
enligt uppgifterna pa etiketten.
Etiketten anger minsta tilldtna storlek pd inforarhylsor. Om
Passeo-18 Lux-katetern anvinds tillsammans med l&nga och/eller
flatade inforarhylsor kan det vara nodvandigt att anvanda en storre
Fr-storlek &n den som anges pé etiketten, for att minska friktionen.
Ballongens diameter i fyllt tillstdnd far inte dverskrida diametern
hos artéaren proximalt eller distalt om stenosen.
Hall kvar inforingshjalpmedlet i sitt lige medan du férbereder och
avluftar anordningen.
Den upphéjda delen maste férbli delvis synlig utanfor inféraren vid
inférandet.
Nar den proximala &nden av ballongen &r inuti inforaren, skjut
tillbaka inféringshjalpmedlet ut ur inférarhylsan och mot Passeo-18
Lux-kateterns fattning.
For att férhindra delaminering av ldkemedelsbeldggningen far
anordningens ballongavsnitt INTE bdjas eller kldmmas ihop.
Anordningen far INTE anvdndas om det inte 4r mgjligt att uppratt-
halla vakuum, eftersom detta indikerar ett fel i systemet.
Forbehandling av betydande stenos proximalt om mallesionen
kravs for att forhindra delaminering av ballongens beldggning nar
lesionen korsas.

Kontakt med vatskor fore inforing, vidréring av ballongen eller
torkning av ballongens yta bér strangt férhindras eftersom sadana
handelser kan leda till att ballongens beldggning tvattas bort eller
skadas.

Vi rekommenderar att negativt tryck appliceras narhelst anord-
ningen dras ut.

Potentiella biverkningar/komplikationer

Majliga biverkningar som &r férenade med det inforlivade lakemedlet
(paklitaxel) och tillférselmatrisen (BTHC):

Allergisk/immunologisk reaktion mot lakemedlet (paklitaxel eller
strukturellt relaterade féreningar) eller mot ballongens tillférsel-
matris av n-butyryltri-n-hexylcitrat (BTHC).

Alopeci.

Anemi.

Blod-/blodproduktstransfusion.

Gastrointestinala symptom.

Bloddyskrasi (inkl. leukocytopeni, neutropeni, trombocytopeni).
Leverenzymforandringar.

Histologiska forandringar i karlvdggen, inkl. inflammation, cell-
skada eller nekros.

Rubbningar i hjartledningssystemet.
Myalgi/artralgi.

¢ Perifer neuropati.

¢ Pseudomembrands kolit.

* Mutagena effekter.

Anvisning: Den mycket lilla mangden paklitaxel i blodplasman
innebar att de klassiska biverkningar som orsakas av paklitaxel
verkar vara mindre relevanta &n vid systemisk behandling. Annu
okanda biverkningar kan emellertid inte uteslutas.

De mdjliga biverkningar som ar associerade med PTA-proceduren
inkluderar, men &r inte begransade till:
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Handelser med ballongkateter: Misslyckande att nd eller korsa
lesionen, fyllningssvarigheter, ruptur eller stickhal i ballongen,
témningssvarigheter, problem vid utdragning, embolisering av
katetermaterial.

Vaskulédra handelser: skada pa karlvaggen, intimaskada, bildning
av arteriovends fistel, pseudoaneurysmbildning, karlkramp, luft-
emboli, emboli orsakad av trombotiskt eller aterosklerotiskt
material, restenos i det dilaterade kérlet, total ocklusion av kérlet.

Neurologiska handelser: perifer nervskada.

Blédningshandelser: bldning eller hemorragi vid &tkomststillet,
hemorragi som kraver transfusion eller annan behandling.

Handelser relaterade till &tfoljande ldkemedel: biverkningar enligt
motsvarande férpackningsinlaga.

Allergireaktioner mot kontrastmedel, blodplattshammande medel,
koagulationshammande medel.

Amputation/férlust av en lem.
Dédsfall.
Infektioner.

Andra, hittills oférutsedda, potentiella biverkningar kan forekomma.

Signal om senare mortalitet for paklitaxel-
belagda enheter

Sammanfattning av metaanalysen

En metaanalys av slumpmassigt kontrollerade forsok som publicer-
ades idecember 2018 av Katsanos et. al. Identifierade en 6kad risk for
senare mortalitet efter 2 &r och senare fér paklitaxelbelagda ballonger
och paklitaxelavgivande stentar som anvants fér behandling av femo-
ropopliteal arteriell sjukdom. Som ett svar pa dessa data genomfdrde
FDA en metaanalys pa patientniva av lang tids uppfoljningsdata fran
de centrala slumpmassiga forsoken med paklitaxelbelagda enheter
som anvandes for behandling av femoropopliteal sjukdom med
hjalp av tillgangliga kliniska data fram till maj 2019. Metaanalysen
visade ocksd en signal om senare mortalitet hos studiepersoner som
behandlats med paklitaxelbelagda enheter jamfort med patienter
som behandlats med ej belagda enheter. Specifikt, in de 3 slump-
massiga forséken med totalt 1090 patienter och tillgéngliga 5-arsdata
var den obearbetade mortaliteten 19,8 % (intervall 15,9 % - 23,4%)
hos patienter som behandlats med paklitaxelbelagda enheter jamfort
med 12,7 % (intervall 11,2 % - 14,0 %) hos personer som behandlats
med ej belagda enheter. Den relativa risken for okad mortalitet vid
5 ar var 1,57 (95 % konfidensintervall 1,16 - 2,13), vilket motsvarar
en relativ 6kning av mortalitet pa 57 % hos patienter som behand-
lats med paklitaxelbelagda enheter. Som presenterades vid FDA
Advisory Committee Meeting i juni 2019 rapporterade en oberoende
metaanalys pd liknande patientnivddata fran VIVA Physicians, en
karlmedicinsk organisation, liknande fynd med ett riskférhallande pa
1,38 (95 % konfidensintervall 1,06 - 1,80). Ytterligare analyser som
ar specifikt utformade for att bedoma férhéllandet av mortalitet hos
paklitaxelbelagda enheter har genomfdrts och pagar.

Né&rvaron och magnituden av risken fér senare mortalitet bor tolkas
med forsiktighet eftersom det finns flera begransningar i tillgangliga
data, inklusive breda konfidensintervall p& grund av liten provgrupp,
sammanslagning av studier med olika paklitaxelbelagda enheter som
inte var avsedda att kombineras, betydande mangder av saknade stu-
diedata, inget tydligt bevis pa en pakiltaxeldos effekt pd mortalitet och
ingen identifierad patofysiologisk mekanism for de sena dodsfallen.

Paklitaxelbelagda ballonger och stentar forbattrar blodflodet till
benen och minskar risken fér upprepade procedurer for att ater
6ppna blockerade blodkérl jamfor med ej belagda enheter. Férdelarna
med paklitaxelbelagda enheter (t.ex. Férre terinterventioner) bér
bedémas i individuella patienter tillsammans med potentiella risker
(t.ex. Senare mortalitet).

Ytterligare information rérande kliniska data
hanfort till Passeo-18 Lux

| forsoket BIOLUX P-I fér behandling av femoropopliteala artarer,
uppskattar Kaplan Meier att mortaliteten efter 1 &r &r 0,0 % [95 %
konfidensintervall 0,0% - 0,0 %] fér Passeo-18 Lux DCB jamfért med
7,6 % [95 % konfidensintervall 1,9 % - 27,0 %] fér Passeo-18 ej belagd
ballong.

| férsoket BIOLUX P-II for behandling av infrapopliteala artarer, upp-
skattar Kaplan Meier att mortaliteten efter 1 &r ar 9,4 % [95 % kon-
fidensintervall 3,1% - 26,5 %] fér Passeo-18 Lux DCB jamfort med
6,0 % [95 % konfidensintervall 1,5 % - 21,9 %] for Passeo-18 ej belagd
ballong.

| enarmsstudien BIOLUX P-IV for behandling av femoropopliteala
artdrer i en kinesisk population (158 patienter) med Passeo-18 Lux
DCB uppskattade Kaplan Meier mortaliteten vid 1 &r till 3,2 % [95 %
konfidensintervall 1,3 % - 7,4 %].
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| BIOLUX P-III All-Comers Registry fér behandling av infrainguinala
artdrer (877 patienter, 328 med kritisk lemischemi) uppskattade
Kaplan Meier mortaliteten vid 1 r och 2 ar till 6,6 % [95 % konfiden-
sintervall 5,1 % - 8,5 %] respektive 12,0 % [95 % konfidensintervall
9,9 % - 14,6 %]. Denna mortalitetsfrekvens &r i linje med verkliga
varldsdata for jamforbara patientpopulationer. Vid 2 r kunde man inte
identifiera ndgot samband mellan dosen paklitaxel och mortaliteten.
Inget av dodsfallen var relaterade till anvandningen av Passeo-18 Lux,
vilket avkunnades av en oberoende kommitté for kliniska handelser.
Ingen dkad mortalitetsfrekvens under det andra drets uppfdljning
jamfort med det forsta arets uppféljning observerades.

Medicineringsschema

Lamplig koagulationshammande, blodplattshammande och vaso-
dilaterande behandling bor administreras till patienten.

Féljande medicineringsregim ar endast avsedd som modjlig riktlinje
och bor inte betraktas som en strang vagledning.

Medicineringsregim fére proceduren:
* 300 mg acetylsalicylsyra 12 timmar fore proceduren.
* 300 mg klopidogrel 12 timmar fore proceduren.

Medicineringsregim under proceduren:
* Intraarteriell heparinbolus (3000 - 5000 enheter).

Medicineringsregim efter proceduren:

* 100 mg acetylsalicylsyra om dagen under obestamd tid.

« 75 mg klopidrogel om dagen under 4 veckor (kontrollera leuko-
cytrékning och blodplattsrakning efter 2 och 4 veckor).

Bruksanvisning

Obs! Vidroring av ballongen, torkning av ballongens yta eller kontakt
med vatskor fére inféring bor striangt forhindras eftersom sadana
handelser kan skada ballongens beldggning.

Val av Passeo-18 Lux-kateter

Valj lamplig ballong fér malkarlet. Ballongens diameter ska stimma
néra dverens med malkarlets referensdiameter.

0Obs! Ballongens diameter i fyllt tillstdnd f&r inte dverskrida diametern
hos malartdren proximalt eller distalt om stenosen.

Valj en ballongléngd som stammer ndra dverens med lesionens
langd. Om lesionen inte kan korsas med 6nskad Passeo-18 Lux-
kateter maste en icke-lakemedelsbelagd PTA-kateter med mindre
diameter eller lamplig karlforberedelse anvandas fére slutlig dilata-
tion med en Passeo-18 Lux-kateter.

Obs! For att forhindra lokal dverdosering ar det inte indicerat att
anvdnda en andra Passeo-18 Lux-kateter eller ndgon annan lake-
medelsbelagd ballong vid samma behandlingsstélle. Vidare bor
implantation av en likemedelsavgivande stent pd samma stille
undvikas eftersom 6verdosering eller interaktion mellan de aktiva
amnena inte kan uteslutas.

Obs! Vid behandling av langa lesioner (ldngre &n den maximala bal-
longlangd som finns tillgénglig) bor endast en Passeo-18 Lux-
kateter anvandas for att behandla de enskilda segmenten. En ny
Passeo-18 Lux-kateter bor anvdndas for varje segment, medan
6verlappning med ett redan behandlat segment bor undvikas i
syfte att forhindra lokal 6verdosering.

Forberedelse av Passeo-18 Lux-katetern

1. Ta ut skyddsringen med anordningen ur fdérpackningen och
placera den i ett sterilt falt.

Obs! Anvandning av handskar, munskydd, nasskydd och 6gonskydd
rekommenderas for den osannolika handelse det aktiva @mnet i
ballongens beldggning skulle frigoras fore inforing av Passeo-18
Lux-katetern i inférarhylsan. De avgivna partiklarna riskerar att
tranga in i andningsvagarna.

2. Dra forsiktigt ut dilatationskatetern ur skyddsringen.

Obs! VANTA MED att avldgsna inféringshjalpmedlet, for att férhindra
kontakt med ballongens beldggning.

Obs! For att forhindra delaminering av lakemedelsbeldggningen
far ballongavsnittet av Passeo-18 Lux-katetern INTE bdjas eller
klammas ihop.

Spola ledarlumen

3. Anslut en 10 ml eller 20 ml spruta med steril koksaltlosning till
luer-porten pd ledarlumen vid dilatationskateterns proximala
dnde.

4. Spola ledarlumen.
5. Ta bort sprutan.

Avlufta Passeo-18 Lux-katetern medan

inforingshjilpmedlet fortfarande sitter pa plats

6. Fyll en fyllningsanordning med en kapacitet pa 20 ml med 6 ml
kontrastmedel/koksaltlésning.

7. Avlufta fyllningsanordningen enligt tillverkarens rekommenda-
tioner och anvisningar.

8. Anslut fyllningsanordningen till dilatationskateterns fyllningsport.

Varning: Endast lampliga ballongfyllningsmedel far anvéndas (t.ex.
en 50:50-blandning per volym av kontrastmedel och koksaltlos-
ning). Luft eller ndgon annan gas f&r inte anvandas for att fylla
ballpngen.

Obs! LAT INTE luft komma in i systemet.

9. Dra kolven bakat och aspirera under 30 sekunder tills inga bubblor
syns inuti fyllningsanordningens cylinder vid aspiration. Upprepa
den har processen flera gdnger om det ar nédvéndigt.

10. Aterga till neutraltryck.

Forbehandling av betydande stenos

Obs! Férbehandling av betydande stenos (>50 %) proximalt om malle-
sionen kravs for att forhindra delaminering av ballongens beldgg-
ning nar lesionen korsas.

Forberedelse av inforingshjalpmedel

Upphojd del
Distalt ande PP J‘ |

! —1

Veckat segment

Figur 1: Inforingshjalpmedlets funktion.

11.For in ballongen inuti inforingshjalpmedlet och sakerstall att bal-
longens distala spets syns bortom inforingshjalpmedlets distala
ande (Figur 2). TA INTE BORT inféringshjalpmedlet.

Figur 2: Ballongens distala spets syns bortom inféringshjalpmedlets
distala ande.

Inforingsteknik

12.0m det inte redan gjorts, placera ledaren under vagledning med
genomlysning, i enlighet med standardtekniker for perkutan
transluminal angioplastik (PTA).

13.Tryck Passeo-18 Lux-kateterns distala spets vid ledarens
proximala ande och for fram den tills ledaren kommer ut ur luer-
l&set i kateterns proximala ande.

14. Hall enheten med inféringshjalpmedlet (se Figur 3) och for forsik-
tigt in Passeo-18 Lux-katetern tillsammans med inforingshjalp-
medlet i inforarhylsan tills den upphdjda delen av inféringshjalp-
medlet kommer i kontakt med inférarhylsans ventil (Figur 4).

Obs! Den upphdjda delen maste forbli delvis synlig utanfér inforaren
vid inférandet.

Figur 4: Upphdjd del i kontakt med inférarhylsans ventil.
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15. Hall kvar ena handen pa inforingshjalpmedlet for att bevara dess
position. For med andra handen fram enheten tills ballongens
proximala ande &r inuti inférarhylsan.

16.Hall i inforingshjalpmedlet och skijut tillbaka inféringshjalpmedlet
ut ur inférarhylsan och mot kateterns fattning (Figur 5).

L

Figur 5: Borttagning av inféringshjalpmedlet fran inférarhylsan.

17.Inféringshjalpmedlet kan om nddvandigt dras av genom att man
trycker det mot knickskyddet och forsiktigt drar bort det fran
knickskyddet i skaftets proximala ande (Figur 6).

—

Figur 6: Borttagning av inféringshjalpmedlet (vid behov).
18.For fram Passeo-18 Lux-katetern dver ledaren och mot lesionen.

19.Placera ballongen over lesionen genom att anvanda ballongens
rontgentata markorer som referenspunkter.

Fyllning av ballongen

20. Fyll ballongen med fyllningsanordningen for att dilatera lesionen
med standardtekniker for PTA under minst 30 sekunder.

Varning: Beraknat sprangtryck (RBP) far INTE 6verskridas.

Varning: For att minska risken for karlskada far ballongens diameter
i fyllt tillstdnd inte 6verskrida den ursprungliga diametern hos
kérlet proximalt och distalt om lesionen.

21.0m betydande stenos bestdr ska ballongen fyllas pa nytt och
trycket 6kas gradvis tills lesionen inte forbattras ytterligare.

Anvisning: Administrering av lampligt lakemedelsinnehdll sker
endast vid den forsta fyllningen.

Tomning av ballongen

22.Nar du vill tomma ballongen fullstandigt drar du fyllningsan-
ordningens kolv bakat och laser fast den i detta lage. Applicera
vakuum pa ballongen under fluoroskopisk kontroll under minst
30-90 sekunder, beroende pa ballongens storlek.

Obs! Ballonger som &r storre &n 3,5 mm i diameter och 60 mm langa
ska tommas under minst 90 sekunder for att sdkerstalla att fyll-
ningsmedlet har avldgsnats fullstandigt.

Obs! Vi rekommenderar att vakuum appliceras narhelst dilatations-
katetern dras ut.

Avldgsna dilatationskatetern

23.Uppratthall vakuum med fyllningsanordningen och hall stadigt
fast ledaren i sitt lage over lesionen medan du férsiktigt drar ut
dilatationskatetern fran lesionen och ut genom inféringshylsan.

Obs! Underldtelse att géra detta kan orsaka svdrigheter att dra
tillbaka ballongen genom inféringshylsan.

Anvisning: Om ballongen har dilaterats flera ganger kan ett visst
motstand uppstd nar den dras tillbaka genom inféringshylsan. Vid
svarigheter bor dilatationskatetern och inféraren dras ut tillsam-
mans.

24. Avlagsna dilatationskatetern fullstandigt fran ledaren.

Obs! For att forhindra lokal 6verdosering bor anvdndning av en andra
Passeo-18 Lux-kateter eller ndgon annan lakemedelsbelagd
ballong vid samma behandlingsstalle inte dvervdgas. Vidare bor
implantation av en lakemedelsavgivande stent pd samma stélle
undvikas eftersom éverdosering eller interaktion mellan de aktiva
amnena inte kan uteslutas.

25.Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i
enlighet med sjukhusets policy, administrativ policy och/eller lokal
myndighetspolicy.
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Garanti/ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess komponenter (nedan kallade produkten) har
utformats, tillverkats, testats och férpackats med all rimlig omsorg.
Eftersom BIOTRONIK emellertid inte har n&gon kontroll dver de
forhallanden under vilka produkten anvénds, ska innehéllet i denna
bruksanvisning betraktas som en ing&ende del av denna friskrivning
for fall dd en stérning av produktens avsedda funktion av olika skl
kan uppsta.

BIOTRONIK garanterar
uppkomma:

inte att fdljande h&ndelser inte kan

 Felaktig funktion eller fel p& produkten

* Patientens immunsvar p& produkten

* Medicinska komplikationer under anvandning av produkten eller
som en foljd av att produkten kommer i kontakt med patientens
kropp

BIOTRONIK tar inget ansvar for:

* Anvandning av produkten som inte &r i enlighet avsedd anvéndning/
indikation, kontraindikationer, varningar, sakerhetsanvisningar och
instruktionerna i denna bruksanvisning

Modifiering av originalprodukten

Handelser som inte kunde forutses vid tiden for leverans av
produkten med hjélp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer
som fanns till hands

Handelser med ursprung fran andra produkter fran BIOTRONIK
eller produkter som inte kommer frén BIOTRONIK och

Force majeure-handelser inklusive, men inte begrédnsade till,
naturkatastrofer

Ovan angivna bestammelser ska inte ha inverkan pa nagon ansvars-
friskrivning och/eller begransning av ansvar som har Gverenskom-
mits separat med kunden i den omfattning detta &r tillatet enligt
tillampliga lagar.

Tanim

Passeo-18 Lux Paklitaksel salinimli PTA balon kateteri (bundan sonra
Passeo-18 Lux kateter olarak anilacaktir), tedavi edilen damar seg-
mentinde restenoz olma ihtimalini azaltmak i¢in damar duvarina es
zamanli Paklitaksel salinimiyla, infrainguinal arterlerdeki stenotik
segmentlerin dilatasyonu icin endikedir. Passeo-18 Lux kateterinin
balon yiizeyi mm? basina 3 pg Paklitaksel iceren bir iletim matriksi
ile homojen olarak kaplidir ve en biyiik balonda (7,0x120 mm)
maksimum miktar 9,1 mg seklindedir. Balon sisirildiginde paklitaksel
damar duvarina iletilir.

Bir kilif, fabrikada uretilen profilini ve ila¢c kaplamasini muhafaza
etmek icin balonu korur ve introduser kiliftan yerlestirme sirasinda
bir yerlestirme yardimcisi olarak kullanilir.

Dilatasyon balonu etiketteki esneklik tablosuyla tutarli spesifik bir
sisirme basincinda bilinen bir capa sismek lzere tasarlanmistir.
Balonun her ucunda floroskopik gériintiilemeyi ve balon kateterin
lezyona dogru ve icinden konumlandirilmasini kolaylastirmak iizere
bir radyoopak isaret bulunur. Passeo-18 Lux kateterinde, kateterin
ilerlemesini kolaylastirmak lizere yumusak daralan bir u¢ mevcuttur.
Passeo-18 Lux kateterinin proksimal ucunda iki luer port bulunur. Bir
port (sisirme portu) balonu sisirmek/indirmek icin bir sisirme cihazi
takmaya yarar. Diger port kilavuz tel limeninden sivi gegirilmesini
mimkin kilar. Passeo-18 Lux kateterinin dis yiizeyinde hidrofobik
silikon bir kaplama vardir. Passeo-18 Lux kateteri etiketteki 6nerilere
gore kilavuz tel ve introduser kilif biyiklikleriyle uyumludur.

Dikkat: Etiket minimum introduser kilif buylkliklerine isaret eder.
Passeo-18 Lux uzun veya orili introduser kiliflarla birlikte kul-
lanilirsa sirtiinmeyi azaltmak Uzere etikette belirtilenden daha
biyiik bir french skala biyiikligu gerekebilir.

Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. implant etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Ambalaj acik veya hasarliysa veya saglanan herhangi bir bilgi értili
veya hasarliysa KULLANMAYIN.

Icindekiler

* Bir (1) Passeo-18 Lux kateter, mihirlenmis ve soyularak acilan
posette

* Bir (1) Kullanma Talimati

Depolama

Karanlik ve kuru bir yerde maks. 25 °C / 77 °F sicaklikta saklayin.
Uriin uygun sekilde saklandiginda ambalaj izerinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Endikasyonlar

Passeo-18 Lux kateter infrainguinal arterlerde de novo veya reste-
notik lezyonlari dilate etmek icin endikedir.
Kontrendikasyonlar

Bu cihaz ve genel olarak periferal dilatasyon kateterleri icin kontren-
dikasyonlar sunlardir:

PTA veya diger girisimsel tekniklerle tedavi edilemeyen lezyonlar.
Hedef lezyonu bir kilavuz telle gecememe.

Kontrast maddeye karsi alerji.

¢ Hemorajik diyatez veya gastrointestinal ilserasyon veya serebral
dolasim bozukluklari gibi trombosit agregasyon inhibitori tedavi-
sinin ve antikoagiilasyon tedavisinin kullanimini sinirlayan baska
bir hastalik.

Hedef stenozun, ilac kaplamasinin proksimal lezyonu gecerken
kaybolacak olabilmesi nedeniyle dnceden tedavi edilemeyen bir
stenoza > %50 distal konumda bulunmasi.

Paklitaksel veya yapisal olarak iliskili bilesiklere ve/veya n-Butiril
tri-n-heksil sitrat (BTHC) iletim matriksine karsi alerji, intolerans
veya asiri duyarlilik.

* Emziren, gebe olan veya gebe olmayi planlayan kadinlar.

Uyarilar

« ila¢ kaplamali olmayan cihazlarin kull kiyasla, femoro-
popliteal arter hastaligi icin paklitaksel kaplamali balonlarin ve
paklitaksel salinimli stentlerin kull takiben tedavid

yaklasik 2-3 yil sonra baslayan gec mortalite riskinde artisa
yonelik bir sinyal tespit edilmistir. Paklitaksel kaplamali cihaza
tekrarlanan maruziyetin etkisi dahil olmak iizere, artan gec
mortalite riskinin biiyiikligiine ve mekanizmasina ydnelik bir
belirsizlik mevcuttur. Doktorlar bu gec mortalite sinyalini ve
mevcut tedavi seceneklerinin faydalari ile risklerini hastalariyla
tartismalidir. Daha fazla bilgi icin bkz. "Paklitaksel Kaplamali
Cihazlar icin Gec Mortalite Sinyali” bolimii.

Passeo-18 Lux kateteri koroner, servikal ve intrakraniyel arterlerde
kullanim icin endike degildir.

Passeo-18 Lux kateteri sadece tek kullanim icin tasarlanip amag-
lanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.
Tek kullanimlik implantlarin tekrar kullanilmasi hasta veya kulla-
nicida potansiyel enfeksiyon riski yaratir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limine yol acabilir.
Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon temel materyal ve
tasarim ozelliklerini zayiflatarak cihazin bozulmasina yol acabilir.
BIOTRONIK, tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanimdan dogan
herhangi bir dogrudan, dolayli veya sonugsal hasardan sorumlu
olmayacaktir.

Passeo-18 Lux kateteri dis veya i¢c ambalaj hasarliysa veya herhangi
bir bilgi ortili veya hasarliysa KULLANMAYIN.

“Son kullanma” tarihinden 6nce kullanin

Passeo-18 Lux kateteri alkol gibi organik coziiciilere maruz
BIRAKMAYIN.

Sadece uygun balon sisirme ortami (6rn. 50:50 hacimde kontrast
madde ve salin karisimi) kullanin. Balonu mek icin asla hava
veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin.

Passeo-18 Lux kateteri vicutta oldugunda yeterli ve/veya ylksek
kalitede floroskopi altinda manipiile edilmelidir.

Vakum altinda balon tamamen indirilmedikce Passeo-18 Lux kate-
terini ILERLETMEYIN ve geri CEKMEYIN. Manipiilasyon sirasinda
kuvvetli direncle karsilasilirsa islemi durdurun ve devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin. Zorla ilerletmek damarin zarar
gdrmesine ve/veya kilavuz tel ya da dilatasyon kateterinin laseras-
yonuna ve/veya ayrilmasina neden olabilir. Bu durum, cihaz parca-
larinin geri alinmasini gerektirebilir.

Anma patlama basincini (RBP) ASMAYIN. Fazla basing olusmasini
onlemek icin bir basing izleme cihazinin kullanilmasi sarttir.
Damar hasari potansiyelini azaltmak icin balonun sismis capi
stenoza proksimal ve distal orijinal damar ¢apina benzer olmalidir.
Pihtilasmayi 6nlemek veya azaltmak icin onlemler alinma-
lidir. Vaskiiler sisteme giren tiim {rinlerin icerisinden kullanim
oncesinde steril izotonik salin veya benzer bir sollisyon gegirin veya
bununla yikayin. islem sirasinda sistemik heparinizasyon kullanil-
masi onerilir.
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Onlemler
Genel onlemler

* Passeo-18 Lux kateterini kullanmadan 6nce her hasta icin risk ve
faydalar bireysel olarak degerlendirilmelidir.

* Dilatasyon kateterini sadece perkiitan transliminal anjiyoplasti
(PTA] yapilmasi konusunda iyi egitim almis ve bilgili doktorlar kul-
lanmalidir.

Aktif madde Paklitaksel ile ilgili onlemler

e Balon yiizeyinde bulunan Paklitaksel miktari genellikle anti-
neoplastik tedavide kullanilan miktarin yaklasik birkac onda
birine karsilik gelir ve bu da baska ilaglarla etkilesimi biyiik
oranda olasilik disina iter. Ancak bilinen CYP3A4 ve/veya CYP2C8
substratlarinin (Terfenadin, Siklosporin, Lovastatin, Midazolam,
Ondansetron dahil) veya yiiksek PPB’ye sahip ilaglarin (6zellikle
silfoniliireler, kumarin tiirii antikoagdilanlar, salisilik asit, siilfona-
midler, dijitoksin) es zamanli uygulamasinda dikkatli olunmalidir.
Paklitakselin onkolojik endikasyonlar icin uygulanmasi kapsa-
minda, baska ilaglarla olasi etkilesimi igin ilgili kullanma talimat-
larina bakilmalidir. Paklitakselin tedaviye eslik eden ilaclarla uygu-
lanmasi kapsaminda, baska ilaglarla olasi etkilesimi konusunda bir
arastirma yapilmamistir.

Doz asimi veya aktif ajanlar arasinda etkilesim olasiligi haric tutu-
lamayacagi icin ayni bélgeye ila¢ salinimli bir stent veya baska
ilac salinimli bir balon kateter implantasyonundan kaginitmalidir.
Yukarida belirtildigi sekilde cihazlarin daha sonra yeni bir girisimde
kullanilmasi degerlendirilmemistir.

Uzun lezyonlarin [mevcut maksimum balon uzunlujundan daha
uzun) tedavisi durumunda ayri segmentler sadece tek Passeo-18
Lux kateteriyle tedavi edilmelidir. Her segment icin baska bir
Passeo-18 Lux kateteri kullanilmalidir. Yerel asiri dozu onlemek
acisindan, zaten tedavi edilmis bir segmentle értiismeden kacinil-
malidir.

Passeo-18 Lux kateterinin introduser kilif icine yerlestirilmesi
6ncesinde balon kaplamasinin aktif bilesiginin aciga citkmasi gibi
pek muhtemel olmayan bir olaya karsi eldiven, agiz, burun ve goz
koruyucusu kullanilmasi onerilir. Muhtemelen, serbest birakilan
partikiiller solunum yoluna kacabilir.

Tedaviyi gerceklestiren hekim bir hastay paklitaksel salan
balonla tedavi etmenin tibbi faydalarini “"Olasi Advers Olaylar/
Komplikasyonlar" boliminde aciklanan olasi advers olay riskine
karsi dengelemelidir.

Komplikasyonlar kisminda tanimlandigi sekilde Paklitakselle ilgili
sistemik advers olaylar tek bir Passeo-18 Lux kateteriyle tedavi
sonrasinda beklenmez. Ayni hastada 1'den fazla kateter kullanilirsa
klinik calismalarda iyi tolere edildigi gésterilmis olan 12 mg toplam
dozunu ge¢mediginizden emin olun. Referans icin mevcut balon
biyiiklikleri ve ilgili maks. ilag yiikleri tablosuna bakiniz.
Kullanicinin  Paklitaksele olasi maruz kalmasi Passeo-18 Lux
kateterinin kullanma talimatina gore kullanilmasiyla minimuma
indirilebilir. Paklitaksel balon ylizeyinde yardimci madde BTHC'ye
baglanir ve hava icinden ve 1 m biiyiikligiinde bir yaricap disina
propagasyonu (érnedin bir toz gibi] pek olasi degildir. Yine de
Passeo-18 Lux kateterini kullanan herkes agiz, burun ve géz
korumasi ve eldiven takmali ve herhangi bir korunmasiz dogrudan
veya dolayli temastan (6rn. kontamine materyal veya sivilar yoluyla)
kacinmalidir.

Passeo-18 Lux kateterini kullanan hastaneler ve personel, driini
(ambalaji dahil] kullanma ve elden ¢ikarma ile ilgili tim uygun
énlemleri almali ve sitostatik ilaclarin kullanimi konusunda egitimli
olmalidir.

Paklitaksel, mikrotiibil ayirma ile enterferans islevini géren far-
makodinamik eylem mekanizmasi sayesinde potansiyel olarak
genotoksik (6zellikle andjenik/klastojenik) bir ajandir. Bu spesifik
genotoksisite mekanizmasinin insan karsinojenisite riski ile ilgisi
heniiz bilinmemektedir.

Endikasyonlar ve ozel hasta
popiilasyonlariyla ilgili 6nlemler

Antitrombosit tedavisine iliskin risk géz 6niinde bulundurulmalidir.
Yakin zamanli PUD (Peptik Ulser Hastaligi) veya aktif gastriti olan
hastalar 6zel dikkat gerektirir.

Passeo-18 Lux kateterinin dogmamis cocuk uzerindeki etkilerinin
belirtilmesi mimkiin degildir. Passeo-18 Lux kateterinin hamile
kadinlarda kullanimina dair klinik veri mevcut degildir, yani tireme
ile ilgili kontrendikasyonlar ve riskler bilinmemektedir.

Pediatrik kullanim: Passeo-18 Lux kateterinin pediatrik hastalarda
kullaniminin givenlik ve etkililigi belirlenmemistir.
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o Literatiir verileri (insan ve hayvan) Paklitakselin anne siitiine akta-
rildigini géstermistir ve emziren bir bebekte potansiyel bir toksik
etki goz ardi edilemez.

islem konusundaki 6nlemler

islem dncesinde Passeo-18 Lux kateteri, islevselligi dogrulamak ve
biyikliginin kullanilacak spesifik islem icin uygun oldugundan
emin olmak igin incelenmelidir.

Passeo-18 Lux kateterinin koruma halkasindan cikarilmasi
esnasinda balon kaplamasinin aktif bilesiginin aciga ¢ikmasi gibi
pek muhtemel olmayan bir olaya karsi eldiven, agiz, burun ve goz
koruyucusu kullanilmasi onerilir. Muhtemelen, serbest birakilan
partikiiller solunum yoluna kagcabilir.

Yanlislikla Passeo-18 Lux kateter saftinin kirilmasi, biikiilmesi veya
egilmesi olasiligini azaltmak icin kullanirken dikkatli olun.

¢ Sadece maksimum capi 0,018 in¢ (0,46 mm) olan kilavuz teller
kullanin. Sadece etikette belirtildigi sekilde uygun biyikliikte
introduserlerle kullanin.

Etiket minimum introduser kilif biylkliklerine isaret eder.

Passeo-18 Lux kateteri uzun veya 6riili introduser kiliflarla birlikte

kullanilirsa siirtinmeyi azaltmak tzere etikette belirtilenden daha

biylk bir french skala biyiikligu gerekebilir.

Balonun sisirme capi, stenozun

atardamar capini gecmemelidir.

Stile kilavuzunu cihazi hazirlarken ve icinden havayi disari atarken

yerinde tutun.

Kalkmis kisim yerlestirme esnasinda introduserin disinda kismen

gorinir kalmalidir.

Balonun proksimal ucu introduser icinde olunca, stile kilavuzunu

kaydirarak introduser kilifindan disariya ve Passeo-18 Lux katete-

rinin merkezine dogru geri ¢ikarin.

ila} kaplamasinin kalkmasini 8nlemek icin cihazin balon kismini

EGMEYIN veya SIKMAYIN.

Vakum devam ettirilemiyorsa cihazi KULLANMAYIN ciinki bu

durum bir sistem hatasina isaret eder.

* Gegis sirasinda balon kaplamasinin kalkmasini dnlemek icin
hedef lezyona proksimal 6nemli stenozun énceden tedavi edilmesi
gerekir.

. insersiyon oncesinde sivilarla temastan, balona dokunulmasindan

veya balon yiizeyinin silinmesinden kesinlikle kacinitmalidir ciinki

bunlar balon kaplamasini yikayip gotirebilir veya kaplamaya zarar
verebilir.

proksimal veya distalinde

Cihazin her bir gekilisinde negatif basincin korunmasi dnerilir.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar

Dahil edilen ilag (Paklitaksel) ve iletim matriksi (BTHC) ile baglantili
olasi advers olaylar:

ilaca (Paklitaksel veya yapisal olarak iliskili bilesikler) veya n-Butiril
tri-n-heksil sitrat (BTHC) balon iletim matriksine karsi alerjik/
immiinolojik reaksiyon

Alopesi

* Anemi

Kan/Kan uriini transfiizyonu

Gastrointestinal semptomlar

Hematolojik diskrazi (lokositopeni, nétropeni, trombositopeni dahil)
Hepatik enzim degisiklikleri

Enflamasyon, hiicre hasari veya nekroz dahil vaskiiler duvarda
histolojik degisiklikler

Kalp iletim sistemi bozukluklari

Miyalji / artralji

Periferal noropati

* Psodomembrandz kolit

* Mutajenik etkiler

Talimat: Paklitakselin kan plazmasinda cok az miktarda bulunmasi,
paklitakselin yol actigr klasik istenmeyen etkilerin sistemik bir
tedavininkinden daha az alakali goriinmesi anlamina gelir. Ancak
heniiz bilinmeyen yan etkiler goz ardi edilemez.

PTA islemiyle ilgili olarak, verilenlerle sinirli olmamak tzere olasi
advers olaylar sunlardir:

e Balon kateteri olaylari: Lezyona ulasamama veya lezyonu
gecememe, sisirme zorluklari, balon riptiri veya delinmesi;
sondirme zorluklari, geri cekme zorluklari, kateter materyali
embolizasyonu.

 Vaskiiler olaylar: Damar duvari hasari, intima yirtigi, arteriyovensz
fistil olusumu, psodoanevrizma olusumu, damar spazmi, hava,
trombotik veya aterosklerotik materyal embolizasyonu, dilate
damarin restenozu, damarin total okliizyonu.

(O]

Nérolojik olaylar: Periferal sinir hasari.

Kanama olaylari: Erisim bolgesi kanamasi veya hemorajisi, trans-
flizyon veya baska tedavi gerektiren hemoraji.

Birlikte alinan ilaclarla ilgili olaylar: ilgili prospektiiste belirtilen
yan etkiler.

Kontrast madde, antitrombositler, antikoagiilanlara alerjik reaksi-
yonlar

Ampiitasyon/Uzuv Kaybi
Olim

Enfeksiyonlar

Su anda dngériilemeyen baska potansiyel advers olaylar olabilir.

Paklitaksel Kaplamali Cihazlar icin Gec
Mortalite Sinyali

Meta analizin dzeti

Katsanos et. al. tarafindan Aralik 2018'de yayinlanan bir randomize
kontrollii calisma meta analizi, femoropopliteal arter hastaliginin
tedavisi icin kullanilan paklitaksel kaplamali balonlar ve paklitaksel
salinimli stentler icin 2 yil ve tesinde artan bir gec mortalite riski
tespit etmistir. Bu verilere yanit olarak FDA, Mayis 2019'a kadar
mevcut olan klinik verileri kullanarak femoropopliteal arter hastaligini
tedavi etmek icin kullanilan paklitaksel kaplamali cihazlarin eksensel
piyasa oncesi randomize ¢alismalarindan uzun vadeli takip verilerinin
hasta seviyesinde bir meta analizini gerceklestirmistir. Meta analiz
ayni zamanda paklitaksel kaplamali cihazlarla tedavi edilen calisma
goniilliilerinde kaplamasiz cihazlarla tedavi edilen hastalara kiyasla
bir gec mortalite sinyali gostermistir. Spesifik olarak, toplam 1090
hasta ve mevcut 5 yillik veri iceren 3 randomize calismada paklitaksel
kaplamali cihazlarla tedavi edilen hastalar icin kaba dlim hizi, kap-
lamasiz cihazlarla tedavi géren géniillilerdeki %12,7 (%11,2 - %14,0
araligi) orana kiyasla %19,8 (%15,9 - %23,4 araligi) olmustur. 5 yilda
artan mortaliteye yonelik géreli risk 1,57 (%95 giiven araligi, 1,16 -
2,13) olmustur ve bu deder paklitaksel kaplamali cihazlarla tedavi
edilen hastalar icin mortalitede %57 goreli artisa karsilik gelmektedir.
Haziran 2019 tarihli FDA Danisma Komitesi Toplantisindan sunuldugu
tizere, bir vaskiiler tip kurulusu olan VIVA Physicians tarafindan
benzer hasta seviyesi verilere yonelik olarak saglanan bagimsiz bir
meta analiz, 1,38 tehlike oranina (%95 giiven araligi, 1,06 - 1,80)
sahip benzer bulgular raporlamistir. Paklitaksel kaplamali cihazlar
ile mortalite arasindaki iliskiyi degerlendirmek icin 6zel olarak tasar-
lanmis ek analizler yiritilmistir ve yiiritilmeye devam etmektedir.

Geg mortalite riskinin mevcudiyeti ve biyiikligl kiiciik érnek boyu-
tundan kaynakli genis giiven araliklari, bir araya getirilmesi amac-
lanmayan farkli paklitaksel kaplamali cihazlara yénelik calismalarin
havuzlanmasi, 6nemli miktarlarda eksik calisma verisi, mortalite
lzerinde paklitaksel dozu etkisine dair agik kanit olmayisi ve gec
olimler icin tespit edilmis patofizyolojik bir mekanizmanin bulun-
mamasi dahil olmak iizere mevcut verilerdeki birden fazla sinirlama
sebebiyle dikkatli bir sekilde yorumlanmalidir.

Paklitaksel kaplamali balonlar ve stentler bacaklara kan akisini iyiles-
tirir ve kaplamasiz cihazlara kiyasla tikali kan damarlarinin yeniden
acilmasi icin tekrar prosedir uygulama olasiligini azaltir. Paklitaksel
kaplamali cihazlarin faydalari (6rn. azalan tekrar midahaleler) her
bir hastada potansiyel risklerle (6rn. gec mortalite] birlikte dikkate
alinmalidir.

Passeo-18 Luxa iliskin klinik verilere yonelik ek
bilgiler

Femoropopliteal arterlerin tedavisine yonelik BIOLUX P-I Calis-
masinda, Passeo-18 Lux DCB icin 1 yilda Kaplan Meier mortalite tah-
minleri, Passeo-18 kaplamasiz balon icin %7,6 [%95 giiven araligi,
%1,9 - %27,0] oranina kiyasla %0,0 [%95 glven araligi, %0,0 - %0,0]
olmustur.

infrapopliteal arterlerin tedavisine yénelik BIOLUX P-Il Calismasinda,
Passeo-18 Lux DCB i¢in 1 yilda Kaplan Meier mortalite tahminleri,
Passeo-18 kaplamasiz balon icin %6,0 [%95 given araligi, %1,5
- %21,9] oranina kiyasla %9,4 [%95 giiven araligi, %3,1 - %26,5]
olmustur.

Cinli bir popilasyonda femoropopliteal arterlerin tedavisine yonelik
tek kollu BIOLUX P-IV Calismasinda (158 géniilli), Passeo-18 Lux
DCB icin 1 yilda Kaplan Meier mortalite tahmini %3,2 [%95 giiven
araligi, %1,3 - %7,4] olmustur.

infrainguinal arterlerin tedavisine ygnelik BIOLUX P-IIl Tam Kapsayici
Kayitta (877 génulld, 328 kritik uzuv iskemisi) 1 yil ve 2 yildaki Kaplan
Meier mortalite tahminleri sirasiyla %6,6 [%95 giiven araligi, %5,1
- %8.,5] ve %12,0 [%95 giiven araligi, %9,9 - %14,6] olmustur. Bu
mortalite oranlari kiyaslanabilir hasta popiilasyonlari icin gercek
diinya verileriyle uyumludur. 2 yilda, paklitaksel dozu ve mortalite
arasinda hichir iliski tespit edilememistir. Bagimsiz bir Klinik Olay
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Komitesi tarafindan verilen karar gére dlimlerin hicbiri Passeo-18
Lux kullanimiyla baglantili olmamistir. Ilk yil takibine kiyasla ikinci yil
takibi esnasinda artan bir mortalite orani gézlemlenmemistir.

itacli Tedavi Programi

Hastaya uygun antikoagiilan, antitrombosit ve vazodilatasyon tedavisi

uygulanmalidir.

Asagidaki ilacli tedavi rejimi sadece olasi bir kilavuz niteligindedir ve

kesin bir yonlendirme olarak gorilmemelidir.

islem dncesi ilacli tedavi rejimi:

. i$lemden 12 saat 6nce ASA 300 mg.

¢ Islemden 12 saat dnce Klopidogrel 300 mg.

isl_em sirasinda ilacli tedavi rejimi:

o intraarteriyel heparin bolusu (3000 - 5000 U).

islem sonrasi ilagli tedavi rejimi:

e Giinde siiresiz ASA 100 mg.

* Klopidrogrel giinde 75 mg 4 hafta boyunca (2 ve 4 hafta sonra l&kosit
sayimini ve trombosit sayimini kontrol edin).

Kullanma Talimati

Dikkat: Giris oncesinde balona dokunmaktan, balon vyizeyini
silmekten veya sivi temasindan kesinlikle kacinilmalidir, ¢linki
balon kaplamasina zarar verebilir.

Passeo-18 Lux kateterini secme

Hedef damar icin uygun bir balon secin. Balonun ¢api, hedef damarin
referans capiyla yakindan eslesmelidir.

Dikkat: Balonun sisirme capi, stenozun proksimal veya distalinde
hedef atardamar ¢apini gegmemelidir.

Lezyon uzunluguyla yakindan eslesen bir balon uzunlugu secin. Lezyon
istenen Passeo-18 Lux kateter ile gegilemezse bir Passeo-18 Lux
kateteri ile son dilatasyondan 6nce ila¢ kaplamali olmayan daha kiiclik
capli bir PTA kateteri veya uygun damar hazirligi kullanilmalidir.

Dikkat: Lokal doz asiminin 6nlenmesi icin ayni tedavi bdlgesinde
ikinci bir Passeo-18 Lux kateteri veya baska bir ilac kaplamali
balonun kullanilmasi endike degildir. Ayrica doz asimi veya aktif
ajanlar arasinda etkilesim olasiligr haric tutulamayacagi icin ayni
bolgeye ilac salinimli bir stent implantasyonundan kaginilmalidir.

Dikkat: Uzun lezyonlarin (mevcut maksimum balon uzunlugundan
daha uzun] tedavisi durumunda ayri segmentler sadece tek
Passeo-18 Lux kateteriyle tedavi edilmelidir. Her segment icin
baska bir Passeo-18 Lux kateteri kullanilmali ve yerel doz asimini
6nlemek icin zaten tedavi edilmis olan bir segmentle st ste gel-
mesinden kacinilmalidir.

Passeo-18 Lux kateterini hazirlama

1. Koruma halkasini cihazla birlikte ambalajdan cikarin ve steril
sahaya koyun.

Dikkat: Passeo-18 Lux kateterinin introduser kilif icine yerlestiril-
mesi oncesinde balon kaplamasinin aktif bilesiginin aciga ¢cikmasi
gibi muhtemel olmayan olaylara karsi eldiven, agiz, burun ve géz
koruyucusu kullanilmasi onerilir. Muhtemelen, serbest birakilan
partikiller solunum yoluna kagabilir.

2. Dilatasyon kateterini koruma halkasindan yavasca disariya cekin.

Dikkat: Balon kaplamasiyla herhangi bir temasi dnlemek icin stile
kilavuzunu heniiz CIKARMAYIN.

Dikkat: ilac kaplamasinin kalkmasini 6nlemek icin Passeo-18 Lux
kateterinin balon kismini EGMEYIN veya SIKMAYIN.

Kilavuz tel limeninden sivi gecirme

3. Dilatasyon kateterinin proksimal ucunda kilavuz tel limeninin luer
portuna steril salin iceren 10 ml veya 20 ml bir siringa takin.

4. Kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

5. Siringayi cikarin.

Stile kilavuzu halen yerindeyken Passeo-18
Lux kateterinden havayi cikarma

6. Bir 20 ml kapasiteli sisirme cihazini 6 ml kontrast/salin solisyo-
nuyla doldurun.

7. Sisirme cihazindan havay reticinin 6nerileri ve talimatina gore
cikarin.

8. Sisirme cihazini dilatasyon kateterinin sisirme portuna takin.

Uyari: Sadece uygun balon sisirme ortami (6rn. 50:50 hacimde
kontrast madde ve salin karisimi) kullanin. Balonu sisirmek icin
asla hava veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin.

Dikkat: Sisteme hava girmesine izin VERMEYIN.

9. Pistonu geri cekin ve aspirasyon sirasinda sisirme cihazinin
haznesinde kabarcik belirmeyinceye kadar 30 saniye aspirasyon
yapin. Gerekirse bu islemi bir ka¢ kez tekrarlayin.

10. Notr basinca geri doniin.
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Belirgin stenozun 6nceden tedavisi

Dikkat: Balonun gecisi sirasinda balon kaplamasinin kalkmasini
6nlemek icin hedef lezyonun proksimalindeki belirgin stenozun
(> %50) 6nceden tedavi edilmesi gerekir.

Stile kilavuzunun hazirlanmasi

Kalkmis kisim Sikistirilmis bélim

| |
L =]

Distal Ug

Sekil 1: Stile kilavuzu 6zellikleri.

11.Balonun distal ucunun stile kilavuzunun distal ucunun otesinde
goriinir olmasini saglamak icin balonu stile kilavuzunun icinde
ilerletin (Sekil 2). Stile kilavuzunu CIKARMAYIN.

Sekil 2: Stile kilavuzunun distal ucunun 6tesinde goriiniir olan
distal balon ucu.

Yerlestirme teknigi

12.Halihazirda tamamlanmadiysa, kilavuz teli floroskopi kilavuzlugu
altinda standart perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) teknik-
lerine gore konumlandirin.

13.Passeo-18 Lux kateterinin distal ucunu kilavuz telin proksimal
ucuna itin ve kilavuz tel kateterin proksimal ucunda luer lock
kismindan ¢ikincaya kadar ilerletin.

14.Cihaz! stile kilavuzundan tutarak (bkz. Sekil 3) Passeo-18 Lux
kateterini stile kilavuzu ile birlikte introduser kilifina stile kilavu-
zunun kalkmis kismi introduser kilifinin valfine temas edinceye
kadar dikkatle yerlestirin (Sekil 4).

Dikkat: Kalkmis kisim yerlestirme esnasinda introduserin disinda
kismen gérinir kalmalidir.

Sekil 4: introduser kilifinin valfiyle temas halinde olan kalkmis kisim.

15.Bir elinizle stile kilavuzunu konumunu devam ettirmek Uzere
tutmaya devam edin. Obiir elinizle cihazi proksimal balon ucu int-
roduser kilifi icinde oluncaya kadar ilerletin.

16. Stile kilavuzunu tutarak introduser kilifindan disariya ve kateterin
merkezine dogru geri kaydirin (Sekil 5).

Sekil 5: Stile kilavuzunu introduser kilifindan ¢cikarma.

17.Gerekirse stile kilavuzu, bikilme koruyucusu iizerine itme ve
ardindan saftin proksimal ucunda biikiilme koruyucusundan uzaga
dogru yavasca cekme yoluyla soyularak cikarilabilir (Sekil 6).

Sekil é: Stile kilavuzunu cikarma (gerekirse).

18.Passeo-18 Lux kateterini kilavuz tel iizerinden lezyona dogru
ilerletin.

19.Balon radyoopak isaretlerini referans noktalari olarak kullanarak
balonu lezyon lzerinden konumlandirin.

Balonu sisirme

20.Standart PTA teknikleri kullanarak lezyonu en az 30 saniye dilate
etmek lizere balonu sisirme cihaziyla sisirin.
Uyari: Anma Patlama Basincini (RBP) GECMEYIN.
Uyari: Damar hasari potansiyelini azaltmak icin balonun sismis capi
lezyona proksimal ve distal orijinal damar ¢capini gegmemelidir.
21.0nemli dlciide stenoz devam ederse lezyon artik diizelme géster-
meyinceye kadar basinci kademeli olarak arttirarak balonu tekrar
sisirin.

Talimat: Yeterli ila¢ igeriginin uygulanmasi sadece ilk sisirmede ger-
ceklesir.

Balonu indirme

22.Balonu tamamen indirmek icin sisirme cihazinin pistonunu
geri cekin ve bu konumda kilitleyin. Balona floroskopi kontroli
altinda balon biyiikligiine bagli olarak en az 30-90 saniye vakum
uygulayin.

Dikkat: 3,5 mm cap ve 60 mm uzunlugu gegen balonlar tim sisirme
ortaminin tamamen c¢ikarildigindan emin olmak icin en az 90
saniye indirilmelidir.

Dikkat: Dilatasyon kateteri her geri cekildiginde vakumu devam
ettirmek onerilir.

Dilatasyon kateterini ctkarma

23.Sisirme cihazi ile vakumu ve lezyon icinde stabil kilavuz tel
konumunu devam ettirirken dilatasyon kateterini lezyondan ve
introduser kiliftan disariya dikkatle geri ¢ekin.

Dikkat: Aksi halde balonun introduser kilif icinden geri cekilmesinde
zorluklar olabilir.

Talimat: Balon birkac kez dilate edildiyse introduser kilif igine geri
cekilirken bir miktar direnc olabilir. Zorluk durumunda dilatasyon
kateteri ve introduseri birlikte disari cekin.

24.Dilatasyon kateterini kilavuz telden tiimiyle ¢ikarin.

Dikkat: Lokal doz asiminin 6nlenmesi icin ayni tedavi bolgesinde ikinci
bir Passeo-18 Lux kateteri veya baska bir ila¢ kaplamali balonun
kullanilmasi distiniilmemelidir. Ayrica doz asimi veya aktif ajanlar
arasinda etkilesim olasiligr hari¢ tutulamayacagi icin ayni bélgeye
ilac salinimli bir stent implante etmekten kacinilmalidir.

25. Kullandiktan sonra uriinii ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel
hiikiimet politikalarina uygun bicimde elden cikarin.

Garanti/Yikiimliilik

Bu iriin ve bilesenlerinin her biri (bundan sonra "iiriin" olarak adlan-
dirilacaktir) makul 6zen gésterilerek tasarlanmis, iretilmis, test
edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak BIOTRONIK'in triiniin kullanildigi
kosullar tzerinde denetimi olmadigi icin bu Teknik Manuelin (IFU)
icerigi, cesitli nedenlerle Griiniin amaglanan fonksiyonunda bozulma
meydana geldigi durumlar icin bu feragatnamenin ayrilmaz bir
parcasi olarak degerlendirilecektir.

BIOTRONIK asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti
etmez:

e Uriin bozulmalari veya arizalari

e Hastanin driine immin yaniti

e Uriiniin kullanimi sirasinda veya {riiniin hastanin viicuduna temas
etmesi sonucunda tibbi komplikasyonlar

BIOTRONIK asagidaki durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez:

Uriintin belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikasyonlar,
uyarilar, énlemler ve bu teknik manuelin kullanimiyla ilgili talimat-
lara uygun olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal iriinde modifikasyon
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¢ Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak driiniin teslimati
sirasinda éngoriilemeyen olaylar

¢ Diger BIOTRONIK driinlerinden veya BIOTRONIK disi riinlerden
kaynakli olaylar ve

¢ Dogal afetler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere miicbir
sebepler.

Yukaridaki hiikiimler, yirirliikteki yasalarin izin verdigi dl¢lide, mis-

teriyle ayri olarak uzerinde anlasilan herhangi bir feragatname ve/

veya sorumluluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.
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