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EmboCept S DSM
50 pm

E]:ﬂ Gebrauchsanweisung

Bezeichnung: EmboCept S DSM, 50 um

Inhaltsstoffe: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50,
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid

Anwendungsgebiete:

EmboCept® S Injektionssuspension ist ein Adjuvans bei der intraarteriellen
Therapie von inoperablen Lebertumoren und Lungentumoren in Kombination
mit Zytostatika, welches die Optimierung der intratumoralen Wirkstoff-
anreicherung zum Ziel hat.

Gegenanzeigen

- Nicht anwenden bei Gefal3anomalien im Zielorgan, bei Verschluss der Arterie,
Pfortaderthrombose, portaler Hypertension, Pfortadereinbruch sowie
schwerer Leberinsuffizienz.

- Nicht anwenden bei einer Einschrankung der Lungenfunktion, Aufweisen
einer respiratorischen, kardiovaskuldren oder renalen Dysfunktion, sowie
einer partiellen oder kompletten Thrombosierung der A. pulmonales.

- Nicht anwenden zur Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defektes am
Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem.

Unter dem,zentralen Kreislaufsystem” sind folgende Geféf3e zu verstehen:
Aorta ascendens, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria
carotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachio-
cephalicus, Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena cava
inferior, Arcus aortae, Aorta descendens bis zur Bifurcatio aortae.

Nebenwirkungen

—Schmerzen im Bereich des Zielorgans durch GefaBverschluss (ldsst
gewohnlich nach ca. 30-60 min. nach und verschwindet nach ca. 1 Std.),

- Ischamieschmerz (Oberbauchbeschwerden, Brustschmerzen),

- Voruibergehende Funktionsstdrungen im Zielorgan (z.B. erhdhte Leberwerte),

- Dyspnoe,

—durch die Kombination mit Zytostatika: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Schleimhautentziindungen, Fieber, Schiittelfrost, Husten, Ulcera im oberen
Magen-Darm-Trakt (eine direkte Zuordnung zur Embolisation ist nicht méglich).

Wechselwirkungen

Durch den Embolisationseffekt von EmboCept® S kommt es zu einer lokalen
Konzentrationserh6hung des gleichzeitig applizierten Zytostatikums. Dies
kann die Hochstmenge des Zytostatikums, welches mit EmboCept® S ange-
wandt wird, begrenzen.

Technische Daten:

Eine unter Verwendung von EmboCept® S erwiinschte optimale Blutfluss-
verlangsamung im tumortragenden Organ/Organsegment kann individuell
unter angiographischer Kontrolle ermittelt werden. Dazu wird die Spitze des
verwendeten Katheters selektiv lber die Arterie des Zielorgans in die Nahe
der Tumore positioniert. Ein superselektives Vorgehen ist dartiber hinaus
maoglich, wird aber nicht als notwendig erachtet.

Bei Vorliegen von multiplen Tumorherden in beiden Leberhélften und/oder
bei Planung kurzfristiger Wiederholungstherapien kann auch ein intraarteri-
elles Portsystem verwendet werden. Bei Platzierung der Katheterspitze ist
aber in jedem Fall darauf zu achten, dass die Spitze des Katheters hepatopetal
des Abgangs der A. gastroduodenalis liegt. Eine angiographische Kontrolle
zum Ausschluss einer Rickfluss-Situation ist unbedingt durchzufiihren.

Die Anwendung des EmboCept® S kann bei der Lunge tber die A. pulmonales
und A. bronchiales erfolgen. Vor jeder Embolistion in der Lunge sollte eine
Angiographie zum AusschluB3 von arteriovendsen Shunts durchgefiihrt wer-
den. Embolisationsverfahren sollten unter einer standigen Angiographiekon-
trolle durchgefiihrt und die Applikation bei einem Auftreten eines Ruickflus-
ses sofort gestoppt werden. Bei Patienten mit Tumorherden in beiden
Lungenfligeln wird zundchst der Fliigel mit der hoheren Tumorlast behan-
delt und in der ndchsten Embolisation wird der andere Lungenfliigel behan-
delt.

Dosierung/Anwendung:

In Abhéngigkeit von der Gré3e und der Vaskularisierung des Tumors, dem
arteriellen Blutfluss und dem arteriovenésen Shuntvolumen kann Embo-
Cept® S in einer Dosierung zwischen 2,5 und 7,5ml (150-450 mg) gegeben
werden. In Einzelféllen ist eine maximale Dosis von 15ml/900 mg mdglich.
Eine lokale Chemotherapie kann Uber mehrere Zyklen im Abstand von
2-6 Wochen durchgefiihrt werden.

Ist es aus technischen Griinden nicht machbar, eine individuelle Embolisations-
menge zu bestimmen, kann bei einer geplanten Behandlung von Lebertumoren
nach folgender Empfehlung vorgegangen werden: Tumorbefall der Leber
<25%, dann 3,0ml EmboCept® S; Tumorbefall 25-50%, dann 7,5ml
EmboCept® S zumischen. Sollte besonders im ambulanten Bereich bei der
Chemoembolisation liber Portsysteme eine angiographische Kontrolle nicht
moglich sein, sollte die maximale EmboCept® S-Dosierung von 300 mg (ca.
5ml) nicht Giberschritten werden.

Da die Starkemikrosphéren zu einer raschen Sedimentation neigen, muss vor
jeder Anwendung und mehrfach wahrend der Applikation die Suspension
geschittelt werden. EmboCept® S sollte mit der fertigen Wirkstofflésung auf
ca. das doppelte Volumen (10-30ml) verdiinnt werden, so dass sich eine
Konzentration der Starkemikrosphdren von ca. 15-30mg/ml ergibt. Das
EmboCept® S-Zytostatika-Gemisch sollte (iber einen Zeitraum von ca. 20 bis
30 Minuten appliziert werden. Es wird empfohlen, in Abstanden von ca. 5-10
Minuten eine Kontrollangiographie zum Ausschluss eines Rickflusses des
therapeutischen Gemisches durchzufiihren. Bei beginnendem Riickfluss
muss die Applikation des verbliebenen Restgemisches unbedingt
gestoppt werden. Aufgrund der geringen Halbwertzeit des Embolisates
(ca. 30-40min.) kann davon ausgegangen werden, dass nach weiteren ca.
10-15min. Wartezeit ein wieder einsetzender Blutfluss zu beobachten und
danach die Applikation des restlichen Materials moglich ist.

Unter dem Nachweis eines vollstandigen GefdaBverschlusses sollte unter
keinen Umstanden weiter therapiert werden, da im Falle der Behandlung von
Leber- und Lungentumoren die Gefahr eines Riickflusses besteht. Sollte in der
Leber ein Riickfluss induziert werden, besteht die Gefahr, dass Partikel in die
A. gastroduodenalis und A. gastrica dextra gelangen, welche starke
Schmerzen und Schadigung der relevanten Organe zur Folge haben kdnnten.

Bei Verwendung mehrerer Zytostatika wird das Vorgehen (Zubereitung und
Applikation) bei jedem Wirkstoff entsprechend angepasst. Die Verwendung
von Perfusorspritzen/Pumpensystemen ist dabei maglich.

Es wird empfohlen, prophylaktisch 5 min. vor Therapiebeginn 50 mg Dolantin
und 30 mg Metoclopramid I.A. sowie 1g Paracetamol p.o. oder rektal 30 min.
vor Beginn zu geben.

Besondere Hinweise:

Nach Ablauf des Verfalldatums darf EmboCept® S nicht mehr angewendet
werden! EmboCept® S enthélt keine Konservierungsmittel. Angebrochene
Flaschen daher nicht zur weiteren Verwendung aufbewahren!

Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung vorgesehen
und nicht zur Wiederaufarbeitung geeignet.

Zur sicheren Anwendung von EmboCept® S muss die Behandlung von
geschultem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
Verschreibungspflichtig

Stand der Information:
2019-06-21,CC 1732
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[:l:ﬂ Instructions for use

Name of medical device: EmboCept S DSM, 50 pm

Composition: amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50, sodium
chloride, water for injection purposes, sodium hydroxide

Indications

EmboCept® S suspension for injection is an adjuvant in the intra-arterial treatment
of inoperable liver tumours and lung tumours in combination with cytostatic
agents, the aim of which is to optimise the intra-tumoral drug accumulation.

Contraindications:

- Do not use if there are vascular anomalies in the target organ, if the artery is
occluded, in the case of portal vein thrombosis, portal hypertension, portal
vein invasion and severe liver impairment.

- Do not use if pulmonary function is impaired, if there is evidence of respiratory,
cardiovascular or renal dysfunction or partial or complete thrombosis of the
pulmonary artery.

- Do not use for the diagnosis, management or correction of a defect in the
heart or the central circulatory system.

“Central circulatory system” means the following vessels: ascending aorta,
coronary arteries, common carotid artery, external carotid artery, internal
carotid artery, cerebral arteries, brachiocephalic trunk, veins of the heart,
pulmonary veins, superior vena cava, inferior vena cava, aortic arch, descending
aorta as far as bifurcation of the aorta.

Potential complications:

- Pains in the region of the target organ caused by vessel occlusion (usually
subsides after about 30-60 minutes and disappears after approx. 1 hour),

- Ischaemic pain (epigastric discomfort, chest pains),

- Transient functional impairment in the target organ (e.g. elevated liver enzymes),

- Dyspnoea,

- Caused by the combination with cytostatic drugs: nausea, vomiting, diarrhoea,
mucosal inflammation, fever, shivers, cough, ulcers in the upper gastrointestinal
tract (not possible to attribute directly to the embolisation).

Interactions:

The embolisation effect of EmboCept® S leads to a local increase in the
concentration of the cytostatic given simultaneously. This may limit the
maximum amount of the cytostatic that is administered with EmboCept® S.

Technical data:

When EmboCept® S is used, a desirable, optimal slowing of blood flow in the
tumour-bearing organ/organ segment can be recorded individually by
angiographic monitoring. To do this, the tip of the catheter used should be
positioned selectively in the vicinity of the tumour via the artery of the target
organ. In addition, a super-selective procedure is also possible but it is not
regarded as necessary.

If multiple tumour foci are present in both liver lobes of the liver and/ or if short-
term repeat treatments are planned, an intra-arterial port system may also be
used. However, in terms of placement of the catheter tip, it is important to
ensure that the tip lies hepatopetal to the exit of the gastroduodenal artery.
Angiographic monitoring to exclude any back-flow situation is absolutely essential.

EmboCept® S can be used on the lungs via the pulmonary artery and the
bronchial artery. Angiography must be used to rule out any arteriovenous
shunts before carrying out an embolisation of the lungs. Embolisation proce-
dures should be carried out under constant angiographic monitoring and the
procedure should be stopped immediately if a back-flow situation occurs. If
the patient has tumour foci in both lobes of the lung, the lobe with the greater
tumour burden is treated first and the other lobe of the lung is treated during
the next embolisation.

Dosage/Administration:

Depending on the size and vascularisation of the tumour, the arterial blood
flow and the arteriovenous shunt volume, EmboCept® S can be given at a dosage
of between 2.5 and 7.5ml (150-450mg). A maximum dose of 15ml/900mg is
possible in special cases. Local chemotherapy can be carried out in several cycles
atintervals of 2-6 weeks.

If it is not practicable for technical reasons to work out an individual
embolisation quantity, the following recommendations can be adopted for a
planned treatment of liver tumours: tumour involvement of the liver <25 %,
admix 3.0ml EmboCept® S; tumour involvement 25-50%, admix 7.5ml
EmboCept® S. If angiographic monitoring is not possible when performing
chemoembolization via port systems, especially in outpatient treatment, the
maximum EmboCept® S dosage of 300 mg (approx. 5 ml) should not be exceeded.

The suspension must be shaken before any application and several times
during administration because the starch microspheres have a tendency to
rapid sedimentation. EmboCept® S should be diluted with the ready-to-use
solution of active substance to roughly double the volume (10-30ml) in order
to obtain a concentration of starch microspheres of approx. 15-30mg/ml.
The mixture of EmboCept® S and cytostatic should be administered over a
period of around 20 to 30-minutes. It is advisable to perform a check angiography
at about 5 to 10-minute intervals in order to rule out any back-flow of the
therapeutic mixture. As soon as any back-flow starts, administration of the
rest of the mixture must definitely be stopped. Due to of the short half-life
of the embolisate (approx. 30-40min.), it may be assumed that resumption
of blood flow will be observed after about 10-15 minutes’ waiting time and
the rest of the material can then be administered.

If a complete vessel occlusion is detected, treatment should not be continued
under any circumstances because, when treating liver and lung tumours,
there is a risk of back-flow. If back-flow is induced in the liver, there is a risk of
particles entering into the gastroduodenal artery and the right gastric artery,
which might result in severe pain and damage to the relevant organs.

If several cytostatic drugs are used, the procedure (preparation and
administration) is appropriately adjusted for each active substance. Perfusor
syringes/pump systems can be used for this purpose.

Prophylactic administration of 50 mg dolantin and 30 mg metoclopramide i.a.
5 minutes before the start of treatment and 1g paracetamol orally or rectally
30 minutes before the start are recommended.

Miscellaneous:

EmboCept® S must not be used after the expiry date! EmboCept® S contains no
preservatives. Therefore partially empty bottles must not be stored for later use.

The medical device is intended solely for single use and is not suitable for
reprocessing.

For the safe use of EmboCept® S the administration has to be done by trained
health care professionals.

Keep out of the reach and sight of children!
Prescription only

Date of information:
2019-06-21,CC 1732
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E:I:ﬂ Mode d’emploi

Dénomination : EmboCept S DSM, 50 pm

Substances actives: Amilomere, DSM (Degradable Starch Microspheres)
35/50, chlorure de sodium, eau pour injection, hydroxyde de sodium

Indications :

La suspension pour injection EmboCept® S est un adjuvant utilisé dans le
traitement intra-artériel des tumeurs hépatiques et pulmonaires, en association
avec les cytostatiques qui visent a optimiser la concentration intra-tumorale
de la substance active.

Contre-indications

- Ne pas utiliser en cas d'anomalies vasculaires dans l'organe cible, en cas d’
obstruction de l'artere, de thrombose de la veine porte, d’hypertension
portale, de rupture de la veine porte ainsi que d'insuffisance hépatique grave.

- Ne pas utiliser en cas de diminution de la fonction pulmonaire, en cas de
dysfonction respiratoire, cardio-vasculaire ou rénale, ainsi qu'en cas de
thrombose partielle ou compléte de I'artere pulmonaire.

- Ne pas utiliser pour le diagnostic, le contréle ou la correction d'un défaut
cardiaque ou du systeme veineux central.

On entend par « systéme veineux central » les vaisseaux suivants :

Artére pulmonaire, aorte ascendante, artéres coronaires, artére carotide
commune, artére carotide externe, artére carotide interne, artéres cérébrales,
tronc brachiocéphalique, veines cardiaques, veines pulmonaires, veine cave
supérieure, veine cave inférieure, crosse aortique, aorte descendante
s'étendant jusqu'a la bifurcation aortique.

Effets secondaires

- Douleurs dans la zone de l'organe cible due a l'obstruction vasculaire (elles
diminuent normalement apres 30 a 60 minutes environ et disparaissent
aprés 1 heure environ)

- Douleur ischémique (douleurs au niveau de I'abdomen supérieur, douleurs
thoraciques)

- Dysfonctions passagéres dans I'organe cible (par exemple, valeurs hépatiques
élevées)

- Dyspnée

- Enraison de I'association avec des cytostatiques : nausées, vomissements, diarrhée,
inflammations de la muqueuse, fiévre, frissons, toux, ulcéres dans le tractus gastro-
intestinal supérieur (une attribution directe a I'embolisation n'est pas possible)

Interactions

En raison de l'effet d'embolisation d’EmboCept® S, une augmentation locale
de la concentration du cytostatique appliqué simultanément se produit. Ceci
peut limiter la quantité maximum de cytostatique appliqué avec EmboCept® S.

Informations techniques :

La réduction optimale de la vitesse du flux sanguin souhaitée lors de I'emploi
d’EmboCept® S dans l'organe/le segment organique peut étre déterminée
individuellement sous contrdle angiographique. Pour cela, I'extrémité du cathéter
utilisé est placée de maniére sélective dans l'artére de l'organe cible a proximité
des tumeurs. De plus, il est également possible d'avoir recours a une procédure
super sélective, méme si on ne la considére pas comme nécessaire.

En présence de foyers tumoraux multiples dans les deux moitiés du foie et/
ou si une administration répétée du traitement est planifiée a court terme, on
peut également utiliser un systeme d’application intra-artérielle. Cependant,
au moment du positionnement du cathéter, il faut toujours veiller a ce que la
pointe se trouve en position hépatopéte par rapport a la sortie de l'artere
gastroduodénale. Il est absolument indispensable d'effectuer un controle
angiographique apreés une situation de back-flow.

En ce qui concerne le poumon, 'administration d’EmboCept® S peut se faire via
I'artere pulmonaire et I'artére bronchiale. Avant chaque embolisation dans le
poumon, une angiographie doit étre effectuée afin d'exclure les shunts artériovei-
neux. Des procédures d’embolisation doivent étre effectuées sous controle angio-
graphique permanent et I'application doit immédiatement étre arrétée en cas de
back-flow. Dans le cas de patients présentant des foyers tumoraux dans les deux
poumons, le poumon avec la charge tumorale la plus élevée est traité en premier
et le deuxiéme poumon est traité au cours d'une prochaine embolisation.

Posologie / Administration :

En fonction de la taille et de la vascularisation de la tumeur, du flux sanguin artériel
et du volume de shunt artérioveineux, EmboCept® S peut étre administré selon un
dosage situé entre 2,5 et 7,5ml (150-450 mg). Dans des cas particuliers, une dose
maximale de 15mI/900 mg peut étre administrée. Une chimiothérapie locale peut
étre réalisée sur plusieurs cycles dans un intervalle de 2 a 6 semaines.

S'il n'était pas possible, pour des raisons techniques, de déterminer un volume
d’embolisation individuel, on peut procéder a un traitement planifié des
tumeurs hépatiques en fonction des recommandations suivantes: tumeur dans
le foie <25%, dans ce cas 3,0ml d’EmboCept® S; tumeur dans le foie 25-50%,
dans ce cas mélanger avec 7,5ml d’EmboCept® S. S'il nétait pas possible, en
particulier lors d'une visite en ambulatoire, d'effectuer un contréle angiogra-
phique de la chimioembolisation a I'aide d’'une chambre implantable, il convient
de ne pas dépasser la dose maximale d"EmboCept® S de 300 mg (environ 5ml).

En raison d’'une sédimentation rapide des microsphéres d’amidon, la solution doit
étre agitée avant chaque utilisation et plusieurs fois au cours de l'application
de la suspension. EmboCept® S doit étre dilué avec la solution de substance
active afin de doubler son volume (10-30ml), de fagon a obtenir une concen-
tration de microspheres d’amidon d'environ 15-30mg/ml. Le mélange
EmboCept® S-cytostatiques doit étre administré sur une période d’environ 20
a 30 minutes. Il est recommandé d'effectuer une angiographie de contréle a
intervalles de 5 a 10 minutes, afin d'exclure un back-flow du mélange théra-
peutique. En cas de back-flow, I'administration du reste du mélange doit
impérativement étre arrétée. En raison de la courte demi-vie de 'agent em-
bolique (env. 30-40min.), on peut partir du principe, qu'aprés environ 10 a
15 minutes supplémentaires, il est de nouveau possible d'observer 'apparition
d’un flux sanguin, ce qui permet I'administration du reste de la substance.

En cas d'obstruction vasculaire compléte avérée, le traitement ne doit en aucun
cas étre poursuivi, étant donné qu'en cas de traitement de tumeurs hépatiques
et pulmonaires, il existe un risque de back-flow. Si un back-flow devait étre
induit dans le foie, alors il est possible que des particules ne parviennent dans
I'artére gastroduodénale et dans l'artére gastrique dextre, ce qui peut conduire
a de fortes douleurs et a des dommages au niveau des organes concernés.

Si plusieurs cytostatiques sont utilisés, la procédure (préparation et adminis-
tration) est adaptée de maniére appropriée pour chaque substance active.
Avec cela, I'utilisation de seringues Perfusor/systémes a pompes est possible.

5 minutes avant le début du traitement, il est conseillé d’administrer comme
mesure prophylactique 50 mg de Dolantin et 30 mg de métoclopramide I. A.,
ainsi que 1g de Paracétamol v. 0. ou rectale 30 minutes avant le début.

Indications spéciales :

Ne pas utiliser EmboCept® S apres la date de péremption indiquée sur la boite!
EmboCept® S ne contient aucun conservateur. C'est la raison pour laquelle, une fois
ouverts, les flacons ne peuvent pas étre conservés pour des traitements postérieurs!

Le dispositif médical est exclusivement prévu pour un usage unique et ne
peut pas étre retraité.

Pour que le traitement par EmboCept® S soit sans danger, il doit étre effectué
par des professionnels expérimentés.

Ne pas laisser a la portée des enfants!
Uniguement sur ordonnance

Derniére approbation de cette notice:
2019-06-21,CC 1732
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E]:ﬂ Instrucciones de uso

Denominacion: EmboCept S DSM, 50 pm

Componentes: Amilémero, DSM (microesferas de almidén degradable) 35/50,
cloruro sédico, agua para inyecciones, hidréxido de sodio

Aplicaciones:

La suspension inyectable EmboCept® S es un medicamento auxiliar en la terapia
intraarterial de tumores, en combinacién con citostaticos, con el objetivo de
optimizar la concentracién intratumoral de la sustancia activa.

Contraindicaciones:

- No utilizar en caso de anomalias vasculares en el érgano diana, en caso de
trombosis de la arteria portal, piletrombosis, hipertension portal, invasién
de la vena porta, asi como insuficiencia hepatica grave.

- No utilizar en caso de insuficiencia pulmonar, disfuncion respiratoria, cardio-
vascular o renal, asi como en caso de trombosis parcial o completa de las
arterias pulmonares.

- No utilizar para el diagnéstico, control o correccion de un defecto cardiaco o
del sistema circulatorio central.

Por “sistema circulatorio central” se entienden los siguientes vasos:

Aorta ascendente, arterias coronarias, arteria carétida comun, arteria carétida

externa, arteria carétida interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico,

venas cardiacas, venas pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior,
arco aortico, aorta descendente hasta la bifurcacién de la aorta.

Efectos secundarios:

- Dolores en la regién del érgano diana a causa de la obstruccion vascular
(normalmente disminuyen después de unos 30-60 minutos y desaparecen
después de 1 hora aproximadamente).

- Dolor isquémico (molestias en el abdomen superior, dolor en el pecho)

- Trastornos funcionales pasajeros en el érgano diana (por ejemplo, enzimas
hepaticas elevadas)

- Disnea

- En combinacion con citostaticos: Malestar, vdmitos, diarrea, inflamacién de
la mucosa, fiebre, escalofrios, tos, Ulcera en el tracto intestinal superior del
estdmago (sin relacion directa con la embolizacion)

Interacciones:

A causa del efecto de embolizacion de EmboCept® S se produce un aumento
local de la concentracién del citostético aplicado simultaneamente. Esto puede
limitar la cantidad maxima del citostético que se administracon EmboCept® S.

Datos técnicos:

La reduccion optima de la velocidad del flujo sanguineo, deseable cuando se
emplea EmboCept® S en el érgano/segmento orgénico que aloja el tumor, se
puede determinar individualmente mediante un control angiografico. Con este
objetivo, la punta del catéter utilizado debe posicionarse selectivamente en la
cercania del tumor via la arteria del érgano diana. Ademds, también cabe la posi-
bilidad de un procedimiento superselectivo, aunque no se considera necesario.

En caso de existencia de focos tumorales multiples en ambas mitades del
higado y/o en caso de planificacién de terapias repetidas a corto plazo, también
se puede utilizar un sistema de acceso intraarterial. Sin embargo, al posicionar
la punta del catéter, siempre debe tenerse en cuenta que la punta del catéter
se encuentre en posicion hepatopetal hacia la salida de la arteria gastro-
duodenal. Es absolutamente necesario que se realice un control angiografico
para excluir una situacién de reflujo.

EmboCept® S se puede utilizar en el pulmoén a través de la arteria pulmonary la
arteria bronquial. Antes de cualquier embolizacién pulmonar, se debe realizar
una angiografia para descartar derivaciones arteriovenosas. Los procedimientos
de embolizacién deben realizarse bajo controles angiogréficos continuos y la
aplicaciéon debe suspenderse de inmediato si se produce reflujo. En pacientes
con focos tumorales en ambos lIébulos pulmonares, se trata primero el de mayor
carga tumoral y en la siguiente embolizacion se trata el otro I6bulo pulmonar.

Posologia/administracion:

Dependiendo del tamafio y de la vascularizacién del tumor, del flujo sanguineo
arterial y del volumen del shunt arteriovenoso, EmboCept® S se puede suministrar
en una dosis de entre 2,5y 7,5ml (150-450mg). En casos aislados cabe la
posibilidad de una dosis méaxima de 15mI/900 mg. Se pueden llevar a cabo varios
ciclos de quimioterapia local durante varios dias en intervalos de 2 -6 semanas.

Si, por motivos técnicos, no fuera posible determinar una cantidad de embo-
lizacién individual, se puede proceder con un tratamiento planificado en tumores
hepéticos de acuerdo con la siguiente recomendacion: Afectacion tumoral del
higado <25 %, utilizar 3,0ml de EmboCept® S; afectacion tumoral del 25-50%,
mezclar con 7,5ml de EmboCept® S Si, especialmente en el caso de pacientes
ambulatorios, no fuera posible realizar un control angiografico dela quimioem-
bolizacion a través de sistemas de acceso intraarterial, no se debe rebasar la
dosis méxima de EmboCept® S de 300 mg (aprox. 5ml).

Dado que las microesferas de almidén tienden a una rapida sedimentacion, hay
que agitar antes de cada manipulacién y varias veces durante la aplicacion de la
suspension. Es conveniente que EmboCept® S se diluya con la solucién de
sustancia activa preparada a aproximadamente el doble del volumen
(10-30ml), de manera que el resultado sea una concentracién de microesferas
de almidén de unos 15-30mg/ml. La mezcla de EmboCept® S y citostaticos
debe aplicarse durante un periodo de tiempo de 20 a 30 minutos. Se recomienda
llevar a cabo una angiografia de control en intervalos de unos 5-10 minutos
para descartar un reflujo de la mezcla terapéutica. En cuanto se detecte un
reflujo incipiente, es absolutamente necesario interrumpir inmediata-
mente la aplicacion de la mezcla restante. A causa de la reducida vida media
del agente embolizante (aproximadamente 30-40 minutos), cabe esperar que
después de otros 10— 15 minutos de espera,se observe el restablecimiento del
flujo sanguineo, después de lo cual es posible la aplicacion del material restante.

Si se demuestra la existencia de una obstruccion completa de los vasos
sanguineos, no debe continuarse el tratamiento bajo ningun concepto, dado
que en caso de tratamiento de tumores hepdticos y pulmonares, existe el
riesgo de reflujo. Si se induce un reflujo en el higado, existe el riesgo de que
entren particulas dentro de la arteria gastroduodenal y la arteria gastrica
derecha, lo que puede tener como consecuencia fuertes dolores y lesiones de
los érganos relevantes.

Si se utilizan varios citostaticos, el procedimiento (preparacién y aplicacién) se
ajusta a cada sustancia activa. En tal caso, es posible el uso de jeringas de
perfusion/sistemas de bombeo.

Como medida profilactica se recomienda administrar, 5 minutos antes del
comienzo de la terapia, 50 mg de Dolantina y 30 mg de Metoclopramida I. A,
asi como 1g de Paracetamol oral o rectal 30 minutos antes del comienzo.

Indicaciones especiales:

No utilizar EmboCept® S una vez sobrepasadala fecha de caducidad
EmboCept® S no contiene conservantes. Por ese motivo, los frascos ya abiertos,
no pueden guardarse para tratamientos posteriores.

Este producto Sanitario esta pensado exclusivamente para un solo usoy no es
adecuado para reprocesamiento.

Para un uso seguro de EmboCept® S, el tratamiento debe ser administrado
por personal especializado.

iMantener fuera del alcance de los nifios!
Solo con receta médica

Fecha de la informacién:
2019-06-21,CC 1732
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[:E] Istruzioni per I'uso

Denominazione: EmboCept S DSM, 50 pm

Ingredienti: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres — Microsfere di
amido degradabili) 35/50, cloruro di sodio, acqua per preparazioni iniettabili,
idrossido di sodio

Indicazioni:

La sospensione iniettabile EmboCept® S & un adiuvante nella terapia intra-
arteriosa di tumori inoperabili del fegato e dei polmoni, in combinazione con
citostatici che hanno lo scopo di ottimizzare la concentrazione intratumorale
del principio attivo.

Controindicazioni:

- Non utilizzare in caso di anomalie vascolari nell'organo bersaglio, ostruzione
arteriosa, piletrombosi, ipertensione portale, diffusione del tumore nella
vena porta e grave insufficienza epatica.

- Non utilizzare in caso di riduzione della funzionalita polmonare, di disfunzione
cardiovascolare o renale, cosi come in caso di trombosi parziale o completa
delle arterie polmonari.

- Non utilizzare per diagnosticare, controllare o correggere difetti cardiaci o
del sistema circolatorio centrale.

Per “sistema circolatorio centrale” si intendono i seguenti vasi:

Aorta ascendente, arterie coronarie, arteria carotide comune, arteria carotide
esterna, arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, vene
cardiache, vene polmonari, vena cava superiore, vena cava inferiore, arco aortico,
aorta discendente fino alla biforcazione aortica.

Effetti secondari:

- Dolori nella regione dell'organo bersaglio dovuti all'ostruzione vascolare
(normalmente diminuiscono dopo 30-60 minuti e scompaiono dopo circa 1 ora)

- Dolore ischemico (epigastralgia, dolori al torace)

- Disturbi funzionali passeggeri nell'organo bersaglio (ad esempio valori epatici
elevati)

- Dispnea

- In combinazione con citostatici: malessere, vomito, diarrea, mucositi, febbre,
brividi, tosse, ulcera duodenale (non & possibile associarli direttamente
alllembolizzazione)

Interazioni:

A causa dell'effetto embolizzante di EmboCept® S, si verifica un aumento locale
della concentrazione del citostatico applicato simultaneamente. Cio puo limitare
la quantita massima di citostatico applicato con EmboCept®S.

Dati tecnici:

Mediante controllo angiografico, € possibile rilevare individualmente la riduzione
ottimale della velocita del flusso sanguigno allinterno dell'organo/segmento di
organo che ospita il tumore, effetto ottenuto tramite I'utilizzo di EmboCept® S. A
tale scopo, la punta del catetere utilizzato viene posizionata selettivamente nelle
arterie dell'organo bersaglio, vicino al tumore. E inoltre possibile impiegare una
procedura superselettiva, sebbene non sia considerata necessaria.

In caso di focolai tumorali multipli in entrambe le meta del fegato e/o in caso
di pianificazione di terapie recidive a breve termine, si puo anche utilizzare un
sistema di applicazione intra-arteriosa. Ciononostante, quando si posiziona la
punta del catetere, bisogna sempre tener presente che la punta del catetere
deve trovarsi in posizione epatopedale rispetto all’'uscita dell’arteria gastro-
duodenale. E assolutamente necessario effettuare un controllo angiografico
al fine di escludere un eventuale reflusso.

Per quanto riguarda i polmoni, & possibile somministrare EmboCept® S
attraverso le arterie polmonari e quelle bronchiali. Occorre eseguire un’angio-
grafia per ciascuna embolizzazione all'interno dei polmoni al fine di escludere
eventuali shunt arteriovenosi. Le procedure di embolizzazione devono essere
eseguite sotto controllo angiografico costante e I'applicazione deve essere
immediatamente sospesa nel caso in cui dovesse comparire del reflusso. Per i
pazienti con focolai tumorali in entrambi i lobi polmonari, viene trattato
innanzitutto il lobo che presenta la massa tumorale maggiore e, durante la
seconda embolizzazione, viene trattato il restante.

Posologia/Somministrazione:

In base alle dimensioni e alla vascolarizzazione del tumore, al flusso sanguigno
arterioso e al volume dello shunt artero-venoso, & possibile somministrare una
dose di EmboCept® S da 2,5ml a 7,5ml (150-450mg). In determinati casi, &
possibile una dose massima di 15mI/900 mg. Si puo effettuare una chemioterapia
locale per vari giorni con intervalli di 2-6 settimane.

Qualora, per motivi tecnici, non fosse possibile determinare una quantita per
I'embolizzazione individuale, & possibile adottare le seguenti raccomandazioni
relative al trattamento pianificato dei tumori epatici: tumore al fegato <25 %,
3,0ml di EmboCept® S; tumore del 25-50%, mescolare con 7,5ml di
EmboCept S. Nel caso in cui non sia possibile effettuare un controllo angiografico
tramite port, in particolare durante trattamenti in ambulatorio, occorre non
superare la dose massima di 300 mg di EmboCept® S (circa 5 ml).

Dal momento che le microsfere di amido sedimentano rapidamente, & necessario
agitare la sospensione prima di ogni utilizzo e piu volte durante l'applicazione.
Occorre diluire EmboCept® S con la soluzione del principio attivo, circa il doppio
del suo volume (10-30ml), in modo da ottenere una concentrazione delle micro-
sfere di amido di circa 15-30mg/ml. La miscela di EmboCept® S e citostatici deve
essere applicata durante un periodo di tempo di 20-30 minuti. Si consiglia di
effettuare, a intervalli di circa 5- 10 minuti, un'angiografia di controllo in maniera
da escludere il reflusso della miscela terapeutica. In caso di reflusso imminente,
occorre sospendere immediatamente I'applicazione della restante miscela.
Considerata la ridotta vita media dell’agente embolizzante (approssimativamente
30-40 minuti) & possibile terminare di applicare il materiale restante dopo circa
10-15 minuti, ossia non appena si osserva la ripresa del flusso sanguigno.

In caso di ostruzione completa dei vasi sanguigni, non proseguire per nessun
motivo con il trattamento, poiché, nel trattamento dei tumori al fegato e ai
polmoni, esiste il rischio di reflusso. Nel caso in cui si induca il reflusso nel
fegato, esiste il rischio che le particelle giunte all'interno dell'arteria gastro-
duodenale e dell’arteria gastrica destra provochino forti dolori e lesioni agli
organi principali.

Nel caso in cui si utilizzino vari citostatici, il procedimento (preparazione e
applicazione) si adatta ad ogni principio attivo. In tal caso, si possono utilizza-
re siringhe da perfusione/sistemi di pompaggio.

Per profilassi, si consiglia di somministrare 50mg di Dolantin e 30mg di
metoclopramide I.A. 5 minuti prima di iniziare la terapia, nonché 1g di para-
cetamolo per via orale o rettale 30 minuti prima dell'inizio.

Indicazioni speciali:
Non utilizzare EmboCept® S dopo la data di scadenza indicata! EmboCept® S
non contiene conservanti. Pertanto non € possibile conservare i flaconi aperti
per utilizzi successivi!

Il presente dispositivo medico va utilizzato una dola volta e non & idoneo per
essere riutilizzato.

Per un utilizzo sicuro di EmboCept® S, il trattamento deve essere somministrato
da personale specializzato debitamente formato.

Tenere fuori dalla portata dei bambini!
Medicinale soggetto a prescrizione medica

Stato dell'informazione:
2019-06-21,CC 1732
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E]:ﬂ Kullanim Yonergeleri

Tibbi liriiniin adi: EmboCept S DSM, 50 um

Aktif bileseni: amilomer, DSM (Bozunabilir Nisasta Mikrokurecikleri, (Degra-
dable Starch Microspheres)) 35/50, sodyum klorir, enjeksiyon icin su, sodyum
hidroksit

Tedavi endikasyonlari:

Enjeksiyon icin EmboCept® S slispansiyon, ameliyata elverisli olmayan karaciger
ve akciger tlmorlerinin intra-arteryal (atardamar ici) tedavisinde, amaci
intra-tumoral (timor ici) ila¢ birikimini optimize etmek olan sitostatik ajanlarla
birlikte kullanilan bir adjuvandir (destekleyicidir).

Kontrendikasyonlar:

- Kullanimin hedeflendigi organda vaskiler anormallikler s6z konusuysa,
atardamar tikaliysa, portal ven trombozu, portal hipertansiyon, portal ven
istilasi durumunda ve ciddi karaciger yetmezligi durumunda kullanmayiniz.

- Akciger fonksiyonunda azalma, solunum, kardiyovaskdler veya renal fonksi-
yonlarda bir anormallik varsa veya pulmoner arterde kismen veya tamamen
tromboz olusumu s6z konusuysa kullanmayiniz.

- Kalp ya da merkezi dolasim sistemindeki herhangi bir rahatsizhigin teshisi,
yonetimi ya da diizeltilmesi icin kullanmayiniz.

“Merkezi dolasim sistemi” asagidaki damarlar anlamina gelir:

Cikan aort, koroner atardamar, ortak karotid atardamar, harici karotid atardamar,
dahili karotid atardamar, serebral atardamarlar, brakiyosefalik (kol ve bas ile ilgili)
ana damar, kalp damarlari, pulmoner damarlar, superiyor ana toplardamar, inferiyor
ana toplardamar, aort yayi, aortun biflirkasyonuna (catallanmasina) kadar inen aort.

istenmeyen etkiler:

- Kullanimin hedeflendigi organ bolgesinde, damar tikanmasi kaynakh agrilar
(Yaklasik 30-60 dakika icinde azalir ve yaklasik 1 saat sonra yok olur)

— iskemik agri (Uist karin sikayetleri, gégiis agrilari)

- Kullanimin hedeflendigi organda gecici islevsel bozukluk (6rnegin, artan
karaciger enzimleri)

- Dispne (nefes darhg)

- Sitostatik ilaglarla birlikte kullanildiginda: bulanti, kusma, ishal, mukozal
iltihaplanma, ates, titreme, oksiriik, Ust mide bagirsak yolunda Ulserler
(dogrudan embolizasyona (tikanmaya) atfedilmesi miimkiin degil)

Etkilesimler:

EmboCept® S'in embolizasyon (tikanma) etkisi, es zamanli olarak verilen
sitostatigin konsantrasyonunun yerel olarak artmasina neden olur. Buy,
EmboCept®Sile birlikte verilen maksimum sitostatik miktarini sinirlandirabilir.

Teknik veriler:

EmboCept® S kullanimiyla timér taslyan organ / organ parcasindaki kan akisinda
istenen optimal yavaslama, tek tek anjiyografik izleme ile kaydedilebilir. Bunun
icin, kullanilan kateterin ucu,kullanimin hedeflendigi organ arteri (izerinden
tlmore yakin bir sekilde secime bagli olarak konumlandiriimalidir. Stiper segici
bir prosediir de mimkin olsa da gerekli oldugu disinilmez.

Eger karacigerin her iki yarisinda da birden ¢ok tiimor odagi mevcut ise ve/veya
kisa donemli tekrarli tedaviler planlaniyorsa, intra-arteryal port sistem de
kullanilabilir. Ancak, kateterin ucunun yerlestirilmesinde, ucun gastroduodenal
arterin ¢ikisina ve karacigere dogru yerlestirilmesinin saglanmasi énemlidir.
Geri akis olusmasini 6nlemek icin anjiyografik izleme mutlaka yapilmalidir.

EmboCept® S'in akcigerdeki kullanimi pulmoner arter ve bronsiyal arter
Uzerinden gerceklesebilir. Her akciger embolizasyonu dncesinde arteriovendz
sant olmadigindan emin olunmasi icin anjiyografi yapilmasi gerekir. Emboli-
zasyon uygulamasinda kesintisiz bir anjiyografik izleme saglanmalidir ve geri
akis olusmasi durumunda uygulama derhal durdurulmalidir. Hem sag hem de
sol akcigerde timor odaginin mevcut oldugu hastalarda, tedaviye timér
yukinin daha yiiksek oldugu akcigerden baslanilir ve sonraki embolizasyon
uygulamasinda diger akciger tedavi edilir.

Dozaj/ilacin alinmasi

Tumoriin boyutu ve vaskiilarizasyonuna, atardamardaki kan akisina ve arteri-
yovendz sant hacmine bagh olarak, EmboCept®S, 2,5 ile 7,5ml (150-450 mg)
dozlar arasinda verilebilir. Ozel durumlarda, maksimum 15ml/900mg doz
verilmesi mimkiin olabilir. 2— 6 hafta araliklarla, birden ¢ok dongtiyu kapsa-
yacak sekilde lokal kemoterapi uygulanabilir.

Bireysel embolizasyon miktarinin hesaplanmasi teknik nedenlerden o6tiru
mumkiin degilse, karaciger timérlerinin planli tedavisi icin asagidaki tavsiyeler
kullanilabilir: Karaciger timort < %25 ise, 3,0ml EmboCept® S; karaciger tumori
%25-50ise, 7,5ml EmboCept® S. Ozellikle ayakta tedavi géren hastalarda, port
sistemleri ile kemo-embolizasyon gerceklestirilirken, anjiyografik izleme yapilmasi
miimkiin degilse, maksimum 300 mg (yaklasik 5ml) EmboCept® S dozu agilmamalidir.

Nisasta mikrokiireleri hizla ¢cokelme egiliminde oldugundan, her maniptilasyon
oncesinde ve uygulama esnasinda suspansiyon birka¢ defa calkalanmalidir.
Yaklasik olarak 15-30mg/ml nisasta mikrokiresi konsantrasyonu elde edebilmek
icin EmboCept® S, kullanima hazir aktif madde soliisyonu ile kabaca hacmini iki
katina ¢ikartacak sekilde (10-30ml) seyreltilmelidir. EmboCept® S ve sitostatik
karisimi, 20 ile 30 dakikalik bir stirede verilmelidir. Tedavi karisiminin geri akis
olasihgini ortadan kaldirmak icin 5 ile 10 dakikalik araliklarla kontrol anjioyagrafisi
yapilmasi tavsiye edilir. Herhangi bir geri akis baslar baslamaz karisimin geri
kalaninin verilmesi kesinlikle derhal durdurulmalidir. Embolisat'in (tikayan
madde) yari dmriinlin kisa olmasindan &tlirG (yaklasik 30-40 dakika), yaklasik
10-15 dakikalik bekleme siiresinden sonra kan akisinin yeniden baglayacagi
dustnlebilir ve bunu takiben karisimin geri kalani verilmeye devam edilebilir.

Tam damar tikanmasi tespit edilmesi durumunda, hicbir kosulda tedaviye
devam edilmemelidir, zira karaciger ve akciger tiimor tedavilerinde geri akis
riski s6z konusudur. Karacigerde bir geri akisa neden olunursa, parcaciklarin,
gastroduodenal artere ve sag gastrik artere gecisi riski s6z konusudur ve bu
gerceklesirse, ilgili organlarda ciddi agri ve hasar meydana gelebilir.

Birden fazla sitostatik ila¢ kullanimi durumunda, prosediir (hazirlanmasi ve
verilmesi), her bir aktif madde icin uygun sekilde ayarlanmalidir. Bu amagla
perfiizor siringalar/ pompa sistemleri kullanilabilir.

Tedaviye baslamadan 5 dakika 6nce, 50 mg dolantin ve 30 mg metoclopramide’in
profilaktik (koruyucu) olarak i.a. (atardamar i¢inden) ve tedaviye baslamadan 30
dakika 6nce 1g paracetamol agizdan ya da an(sten verilmesi tavsiye edilir.

Cesitli bilgiler:

EmboCept® S, son kullanim tarihinden sonra kullaniilmamalidir! EmboCept® S,
hicbir prezervatif (koruyucu madde) icermez. Bu ylzden, kismen bosalmis
siseler daha sonra kullanim icin saklanmamalidir!

Bu tibbi Uriin, yalnizca bir kullanim icin olup yeniden kullanim icin uygun
degildir.

EmboCept® S'nin glivenli kullanimi icin tedavi, egitimli profesyoneller tarafindan
yapilmalidir.

Cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecedi yerlerde saklayin.
Yalnizca recete ile tedarik edilir.

Bilgi tarihi:
2019-06-21, CC 1732
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EI]OSnvh<Xpﬁonc

Ovopaocia: EmboCept S DSM, 50 pm
Juotatikd: Apulopepéc, DSM  (amotkoSOPACIUEG UIKPOOPAIPES AMUAOL)
35/50, xAwploUxo vdTplo, Udwp yla evéaipa, udpoleidio Tou vatpiou

E@appoyic:

To gvéolpo evaiwpnua EmboCept® S ivatl éva avoooevioXuTikd otnv evéoap-
NTIaKkn Bepareia pn XEPOUPYIoIUWY GyKwv TOU ATTATOG KAl TOU TIVEUUOVA O
OUVOUAOUO PE KUTTAPOOTATIKA (PAPHAKA, TO OTIOI0 OTOXEVEL 0TN BEATIOTOTOINON
NG OUCOWPEUONG PAPIAKOU EVEOOYKIKA.

Avrtevéeigeig:

— Mnv XpNnOlHOTIOLEITE OE AYYEIOKEG AVWUAAIEG 0TO Opyavo 0TOXO, O€ amé@padn
™¢ aptpiag, Bpoppwon tng MuAaiag EAERag, mulaia uméptaon, e€amiwon
aoBévelag otnv muAaia AERa kat coBapr NIMATIKH AVETTAPKELA.

— MnV TO XPNOIOTIOLEITE AV UTIAPKEL TTEPLOPLOUOG TNG TIVEUHOVIKNG AEITOUPYIAG,
EUPAVION TNG OVATIVEUOTIKAG, KAPSIOYYEIOKAG 1 VEPPIKNG SuoAertoupyiag
KABWE Kal HEPIKAG 1 APV BpduBwong TNG TIVEVHOVIKAG apTnpiac.

— Mnv xpnotuomoleite yia Siayvwon, é\eyxo 1 510pwon PAABNE TNG Kapdidg
1} OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO CUOTNHA.

Q¢ «KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUOTNUA» VOOUVTAl Ta akoAouBa ayyeia:
Avioloa 00pTH, oTePaviaia aptnpia, Kovr kapwTida aptnpia, £§w kapwTida
aptnpia, éow Kapwtida aptnpia, eyKEQANIKA aptnpeia, PPAXIOVOKEPAAIKO
OTENEXOG, PAEREC TNG KAPSIAG, TIVEUHOVIKEG OAEREC, Avw KoiAN PAERA, KATW
KOIAN PAEBa, TOEO0 a0PTAC, KATIoVoA A0PTH £WE ToV SIXAOUO A0PTHC.

MNapevépyeieg:

—-TMoévog otV TEPLOX) TOU OPYAVOU-OTOXOG AOYyWw QYYEIOKNAG amd@pa&ng
(ouvnBwc e€aoBevei peta amd mepimou 30-60 Aemtd Kat e€agaviletal petd
ano mepimou 1 wpa).

- loxaipikdg mévog (evoxAnoeglg otnv Avw KotAig, mévog 6To 0TtnBog)

- mapodIkr SUCAEITOUPYIa 0TO dPYAVO-0TOXOC (.. AUENEVN NITATIKY AeIToupyia)

- Avornvola

— H€OW TOU CUVEUACUOU HE KUTTOPOOTATIKA @dppaka NauTia, petodg, Sidppola,
@Aeypovr Tou BAevvoydvou upéva, TTUPETOG, piyn, BAXAC €AKN OTOV avwTEPO
YOOTPEVTEPIKO owArva (Sev gival Suvatr n apeon ekxwpnon eRpoliopon)

AN\nAemdpaceig:

H enidpaon euBoMopol Tou EmboCept® S odnyei oe tomkr avénon g
OUYKEVTPWONG TOU TAUTOXPOVA EQAPUOJOPEVOU KUTTAPOOTATIKOU PAPHAKOU.
AUTO pmopEi va TTEPLOPITEL TN HEYIOTN TTOCOTNTA KUTTAPOCTATIKOU (POPHUAKOU
mou Xpnotporoleital pe o EmboCept® S.

Texvika XapaKkTnploTika:

H emBupntr Bértiotn empBpdaduvon, pe Tn xprion tou EmboCept® S, Tng porig
TOU aipatog 0To dpyavo/TUra 0pydvou TTou €Xel OYKO UTTOPE( va TTPOaSIopIoTE
HEHOVWUEVA PE TOV AYYEIOYPAPIKO ENEyXO. [a TOV OKOTO aUTO, N AKPN TOU
XPNOLUOTIOIOUEVOU KABETAPA TOTOBETETAN EMAEKTIKA TTAVW a6 TNV aptnpia
TOU 0PYAVOU-0TOXOG KOVTA GTOUG OYKOUG. Mia UTIEPEMAEKTIKY TIPOGEYYIoN gival
emiong Suvatn, aA\a Sev Bswpeitat amapaitnTn.

Y& mepIimTWon mou undpyouv MOAAMAEG eoTieg dykou Kat ota SUo pod Tou
ATTOTOG 1) KAl O€ TIEPITTWON Tou TpoypappatiCovtal BpaxumpoBeopeg emava-
AnmTikéG Oepameieg, pmopei emiong va xpnotpomoinBei éva evdoaptnplako
mulaio cvoTnUa. Katd Tnv tomob£tnon Tou AKPOU ToU KABETNPA, TIPETEL O
KAOe mepinTwon va AapBdvetal pépipva WOTE To AKPO Tou KABETHpa va givalt
NMATOTOMKO (pon aipatog mpog To Arap) otnv €€060 TG yaotpodwdekada-
KTUAIKNG apTnpiag. Evag ayyeloypa@ikog EAeyxoq €ival amapaitnTtog mPoKel-
Hévou va amokAELOTE( pia KatdoTtaon maAvépounong.

To EmboCept® S pmopei va xpnotpomoinBei oTov mvelpova PECW TNG TIVEUHOVIKIAG
apTnpiag kat TG Ppoyxikng aptnpiac. Mpwv amd omotovdrmote euPoAloud otov
TIVEUOVQ, TIPETTEL VA YIVEL AYYEIOYPAPia OUTWE WOTE VA ATTOKAEIOTOUV Ol apTNnPLo-
PAeBikéG avaoTopwoelc. Ot Sladikaoieg epBoliopou Oa mpémet va Sie§ayovtat umo
oLVexN ENeYXO ayyeloypaeiag Kat n epappoyr Ba mpémel va SIakOmTeTal Apéowg
O€ TIEPIMTWON TIOU TIAPOUCIACTEl TAMVEPOUNON. Z€ aoOEVEG e E0TIEC OYKOU Kal
0TOUG SUO TIVEUHOVEG, TPWTA AVTILETWTTICETAL N ITEPUYA E TO LYNASTEPO POpPTIO
OYKOU Kal oTov eMOUEVO eUPBOAMOUS avTipeTwTiCeTal 0 ANOG TVEUOVAG.

Aoocoloyia/Epappoyn:

Avdloya pe To péyeBog Kal TV ayyeiwon Tou OyKou, TN por Tou aptnelakou
afpOTOg Kal ToV OYKO TwV apTnPLOQAERIKWY avaoTopwoewy, To EmboCept® S
pmopei va xopnyn0ei oe Socoloyia petad 2,5 kat 7,5 ml (150-450mg). Ze pepo-
VWUEVEG TIEPITTWOEL ival duvath n péylotn doooloyia twv 15ml/900mg. H
TOTTIKY XNHEloBepaneia pumopei va yivel o€ S1dpopoug KUKAoUG avd 2 - 6 RSopadeg.

3 € MEPIMTWON TTOU YIa TEXVIKOUG AOYOUG SeV gival EQIKTO va TTIPOCGSIoPIoTE évag
OTOMIKOG OYKOG gMBoAopoy, n oxedlaldpevn cvotaon yla Tn Bepameia Twv
OYKWV TOU ATTaTO¢ pmmopei va ivat n €€RA¢: MpooBoAr amd dyko Ttou AmaTog
<25%, otn ouvéxela 3,0ml EmboCept® S, MpoofBoAr amd dyko 25-50%, otn
ouvéxela 7,5 ml EmboCept® S avapepelypévo. Xe mepimtwon mou dev givat Suva-
TOG €VaG OYYEIOYPAQIKOG ENeYXOG, €10IKA OTOUG €EWTEPIKOUG aODEVEIG yia
XNHUEEUPONOPO pEOW TIUAiWY OUCTNMATWY, N PéYloTn Socoloyia Twv
300mg (mepimou 5ml) Tou EmboCept® S dev mpénel va EemepaoTe.

Epooov ot pikpoopaipeg apvAou gival empperneic o Taxeia kabi{non, n avactoAr
TIPETTEL VOl AVOKIVEITAL TIPIV AT KABE XEIPIOHO KAl APKETEG POPES KATA TN SIAPKELD
¢ epappoyns. To EmboCept® S mpémel va apaiwbei og mepimou SIMAActo 6yko
(10-30ml) pe 1o TeEAKS SidAupa SPACTIKAG 0UGIAG, e ATTOTENEGHA VOl TIPOKUTITEL
OUYKEVTPWON TWV HIKpoo@aptdiwv apviouv mepimouv 15-30mg/ml. To peiypa
KUTTAPOOTATIKWY Pappakwv EmboCept® S mpémel va epappootei og Sidotnua
nepimou 20 €wg 30 Aemtwv. Xuviotatat n Sieaywyr ayyeloypagiog eNéyxou o€
Slaotrpata mepimou 5- 10 AeMTWV MPOKEIUEVOU Va OTTOKAEIOTEL N TAAvEpOuUNnon
Tou BepameuTikov peiypatog. ‘Otav apyilet n maAivépopnaon, n epappoyn Tou
uniélourrov peiyparog npémel onwaodnmote va dtakomei. Adyw Tou XapnAou
Xpovou nuiogiag {wng twv euPolNaopévwy (mepimou 30-40min.) pmopei va
BewpnOei 611, petd and dMa mepimou 10— 15 AemTd, 0 XPOVOG AVAUOVAG Yia ThV
mapakoAoUBnon g emavalauPavopevng POnG AiaTog Kal 0Tn CUVEKELD TNV
£QPAPOYH TOU LTTOAOITOU UNIKOU Eival EQIKTAG.

Ye kapia mepimtwon Sev Ba mpémel va ouveyiCetal n Beparmeia eav umdpxet amodelén
TMANPoUG amdepaéng Tou ayyeiou, kabwg eMoxevel o kivduvog mahivdpounong
oTtnV mepimwon Bepareiag OyKwv Tou HITATOE Kal TwV VEUpPOVWVY. EGv mpokaleitat
maAivépdunon oto nrap, eNoxelel o kivduvog va eloéABouvv owpatidla otn
yaotpodwdekadakTtulNikr aptnpia Kat otnv Seid yaoTpikn aptnpia, Ta omoia Ba
pmopouoav va TPOKAAEGOUV £VTOVO TIOVO Kal BAABN O0Ta OXETIKA Opyava.

Edv xpnoipomololvTal EPIOCOTEPA KUTTAPOOTATIKA @dpuaka, n Stadikacia
(Mapaokeun Kat epappoyn) yla kabe SpaoTikr oucia mpooappoleTal avaloyws.
Eivat Suvatn n xprion ouplyywv/cuotnUAtwv AvtAnong.

JuvioTatal MPOANTTIKA 5 Aemrtd mmpiv amd tnv évapén ¢ Beparmeiag n xopriynon 50
mg dohavTivng kat 30 mg peTokAoTPapiong evoeAeRing kKabBwg kat n xoprynon
1 g TAPAKETAROANG OTTO TOU CTOUATOC 1 Ao To 0pB06 30 AemTd TPtV EEKIVAOETE.

Eidikég Ymodeigeig:

Metd v nuepopnvia Aéng, to EmboCept® S Sev mpémel méov va Xpnaotyomoln-
Bei! To EmboCept® S Sev mepiéxel ouvtnENTIKA. Mnv QUAACOETE avolypéva
MIOUKAN Yo TIEpAITEPW XPrion!

To QapUaKeUTIKO TTPOIOV TipoopileTal Hdvo yia pia xprion kat Sev gival KatdAAnAo
yla emaveneepyaoia.

MNa Tnv aoceahn xprion tou EmboCept® S, n Bepaneia mpémnel va yivetat améd
€161KA €EEISIKEVUEVO TIPOOWTTIKO.

Na guAdooetal pakptd amd madial
AiatiBeTal pévo pe 1aTpikh ouvtayn

Fevikég MAnpogopisec:
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50 pm

Ijﬂ Manualul de utilizare

Notatie: EmboCept S DSM, 50 pm

Ingrediente: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50, clorura
de natriu, apa in scopuri de injectare, hidroxid de natriu

Domenii de aplicare:

Suspensia de injectie EmboCept® S este un adjuvant in terapia intraarteriald a
tumorilor hepatice inoperabile si a tumorilor pulmonare in combinatie cu
citostaticele, care au ca scop optimizarea imbogatirii substantei active intra-
tumorale.

Contraindicatii:

- Nu se utilizeaza in anomalii vasculare la nivelul organului tinta, , in ocluzia
arterei, tromboza venei portd, hipertensiune porta, insuficienta portd si
insuficientd hepatica severa.

- Nu se utilizeaza daca existd o limitare a functiei pulmonare, in cazul unei
disfunctii respiratorii, cardiovasculare sau renale, precum si a trombozei
partiale sau complete a arterei pulmonare.

- Nu se utilizeaza pentru diagnosticarea, controlul sau corectarea unui defect
al inimii sau al sistemului circulator central.

,Sistemul circulator central”inseamna urmatoarele tesuturi vasculare:

Aorta ascendens, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria carotis
externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus,
Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena cava inferior, arcus
Aortae, Aorta descendens pana la Bifurcatio aortae.

Efecte secundare:

— Durerea din zona organului tintd din cauza ocluziei vasculare (se diminueazd de
obicei dupa aproximativ 30-60 de minute si dispare dupa aproximativ 1 ora)

- Durerea ischemica (disconfort abdominal superior, durere toracica)

- disfunctie provizorie in organul tinta (de ex: functia hepatica crescuta)

- Dyspnoe

- prin combinatia cu citostaticele: Greata, varsaturi, diaree, inflamatie a
membranelor mucoase, febra, frisoane, tuse, ulcere in tractul gastrointestinal
superior (nu este posibila alocarea directa la embolizare)

Efect schimbator:

Efectul de embolizare al EmboCept® S conduce la o crestere a concentratiei
locale a citostaticului aplicat simultan. Acest lucru poate limita cantitatea
maxima de citostatic utilizat cu EmboCept®S.

Date tehnice:

O incetinire optima a fluxului sanguin dorita in organ purtand tumori/
segmentul de organe prin utilizarea EmboCept® S poate fi determinatd individual
sub control angiografic. In acest sens, varful de cateter folosit este pozitionat
selectiv peste artera organului tintd in apropierea tumorii. O abordare super-
selectiva este de asemenea posibila, dar nu este considerata necesara.

Daca exista mai multe situsuri tumorale in ambele jumatati ale ficatului si/sau
la planificarea terapiei repetate pe termen scurt, poate fi utilizat un sistem
port interarterial. Cu toate acestea, se va acord atentie la plasarea varfului
cateterului, astfel incat varful cateterului sa fie hepatoped la iesirea din artera
gastroduodenala. Un control angiografic pentru a exclude o situatie de reflux
se va executa neapdrat.

EmboCept® S poate fi utilizat la plamani prin artera pulmonara si artera bronhica.
Tnainte de fiecare embolizare in pldman, angiografia ar trebui efectuata pentru
a exclude anastomoza colaterala arteriovenoasa. Procedurile de embolizare
trebuie efectuate sub controlul angiografiei continuy, iar aplicarea trebuie oprita
imediat daca are loc refluxul. in cazul pacientilor cu situsuri tumorale la ambii
plamani, mai intai se trateazd aripa cu sarcina mai mare a tumorii si in embolizarea
urmatoare se trateaza cealalta aripa a plamanului.

Dozare/aplicare:

In functie de marimea si vascularizarea tumorii, fluxul sanguin arterial si
volumul de anastomoza colaterala arteriovenoasa, EmboCept® S poate fi
administrat la o doza cuprinsa intre 2,5 si 7,5ml (150-450mg). In cazuri indi-
viduale este posibila administrarea unei doze maxime de 15ml/900mg.
Chimioterapia locala se poate face in mai multe ciclurila fiecare 2 -6 saptamani.

Daca, din motive tehnice, nu este posibil sa se determine o cantitate individuala
de embolizare, recomandarea planificata pentru tratamentul tumorilor hepatice
poate fi urmatoarea: Infectia tumorala a ficatului <25%, se amesteca 3,0 ml
EmboCept® S ; Infectia tumorala 25-50%, se amesteca 7,5ml EmboCept® S.
Daca nu este posibil un control angiografic, mai ales in zona ambulatorie pentru
chemoembolizare prin sisteme port, doza maximd de EmboCept® S de 300 mg
(aprox. 5 ml) nu trebuie depdsita.

Deoarece microsferele de amidon sunt predispuse la sedimentare rapida,
suspensia trebuie agitatd inainte de fiecare manipulare si de mai multe ori in
timpul aplicarii. EmboCept® S trebuie diluat pana la aprox. volumul dublu
(10-30ml) cu substanta activa finita, rezultdnd o concentratie a microsferelor
de amidon de aproximativ 15-30mg/ml. Amestecul citostatic EmboCept® S
trebuie aplicat pe o perioada de aprox. 20 pana la 30 de minute. Se recomanda
efectuarea unei angiograme de control la intervale de aprox. 5-10 minute
pentru a exclude refluxul amestecului terapeutic. La inceperea refluxului,
aplicarea amestecului ramas trebuie oprita. Din cauza timpului injumatatit
scazut al embolizarii (aprox. 30-40 de min.) se poate presupune ca dupa alte
aprox. 10-15 min. timpul de asteptare pentru a observa un flux de sange
reluat si apoi aplicarea materialului ramas este posibila.

In niciun caz nu trebuie continuati terapia conform dovezii ocluziei complete a
vascularizarii, deoarece exista riscul refluxului in cazul tratamentului tumorilor
hepatice si pulmonare. Daca refluxul este indus in ficat, exista riscul ca particulele
sa patrunda in artera gastroduodenalis si artera gastrica dextra, ceea ce ar putea
provoca dureri severe si afectarea organelor relevante.

Daca se utilizeaza mai multe citostatice, procedura (prepararea si aplicarea)
pentru fiecare substantd activa se ajusteaza corespunzator. Este posibila utilizarea
seringilor de perfuzie/ sistemelor de pompare.

Se recomanda profilactic 5 min. 50 mg de dolantina si 30 mg de metoclopramida
nainte de initierea tratamentului din insarcinare si 1g de paracetamol adminis-
trat oral sau rectal 30 min. inainte de a incepe sd se administreze.

Indicatii speciale:
Dupad expirare, EmboCept® S nu mai poate fi utilizat! EmboCept® S nu contine
substantd de conservare. Nu pastrati flacoane deschise pentru utilizare ulterioara!

Produsul medical este destinat exclusiv unei singure utilizari si nu este adecvat
pentru reprocesare.

Pentru utilizarea in siguranta a EmboCept® S, tratamentul trebuie efectuat de
personalul de specialitate.

A se pastra in locuri inaccesibile copiilor!
Eliberare doar cu prescriptie medicala

Zona de informatie:
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[ T3] Pokyny k uzivani

Nazev: EmboCept S DSM, 50 um

Slozeni: amilomer, DSM (mikrokuli¢ky odbouratelného $krobu) 35/50, chlorid
sodny, voda na injekci, hydroxid sodny

Terapeutické indikace:

Suspenze na injekce EmboCept® S je pomocnd latka na nitrotepennou [é¢bu
neoperovatelnych jaternich a plicnich nadord v kombinaci s cytostatikem,
ktera ma za ucel optimalizovat nahromadéni |éku uvniti nadoru.

Kontraindikace:

- Nepouzivejte v ptipadech, kdy v cilovém organu existuji cévni anomalie, pfi
cévni okluzi, tromboze portalni Zily, portalni hypertenzi, invazi portalni zily a
vazné poruse jater.

- Nepouzivejte v pfipadé omezeni plicni funkce, zndmkach dychaci, kardio-
vaskularni nebo renalni dysfunkce a ¢astecné nebo Uplné trombdze plicni
arterie.

- Nepouzivejte pfi diagndze, zvladani ani opravé srdec¢nich vad a centralniho
kardiovaskularniho systému.

Do ,centralniho kardiovaskularniho systému” patfi tyto krevni cévy:

vzestupna aorta, véncité tepny, spolecna kréni tepna, vnéjsi kréni tepna, vnitini

kr¢nitepna, mozkové tepny, kmen brachiocefalicky, srdecni zily, plicni zily, horni

duta Zila, dolni duté Zila, aortalni oblouk, sestupna aorta az po bifurkaci aorty.

Nezadouci ucinky:

- Bolesti v oblasti cilového organu zptsobené cévni okluzi (obvykle se zmirni
asi po 30-60 minutach a ustanou pfiblizné po 1 hod.)

- Ischemicka bolest (epigastrické potize, bolesti na hrudi)

- Pfechodna porucha funkce cilového organu (napt. zvysené jaterni enzymy)

- Dyspnoe

- Zplisobené soubéznym uzivanim cytostatickych léciv: nevolnost, zvraceni,
prajem, zanét sliznic, horecka, chvéni, kasel, viedy v hornim gastrointestinalnim
ustroji (nelze pfimo zdGvodnit embolizaci)

Interakce:
Emboliza¢ni ucinek pfipravku EmboCept® S zplsobuje mistni zvyseni
koncentrace soubézné poddvaného cytostatika. Mlze tim byt omezeno
maximalni mnozstvi cytostatika, které je soubézné s piipravkem EmboCept® S
podavano.

Technické udaje:

Pfi pouzivani pfipravku EmboCept® S Ize zadouci, optimalni zpomaleni krevniho
toku v orgénu ¢i ¢asti organu, ktery je zasazen nddorem, zaznamenat individudlné
angiografickym sledovanim. K tomuto Ucelu je tfeba Spicku pouzivaného katétru
umistit selektivné pres tepnu cilového orgéanu do blizkosti nador(i. Nadto Ize
pouzit také superselekéni proceduru, ale nepovazuje se to za nutné.

Jsou-li v obou jaternich lalocich pfitomna cetnd naddorova ohniska a/nebo se
planuji kratkodoba opakovani lécby, Ize pouzit také systém nitrotepennych
kanalkd. Pokud vsak jde o umisténi Spicky katétru, je dulezité zajistit, aby Spicka
lezela hepatopetalné vzhledem k Usti gastroduodendlni tepny. K vylouceni
pfipadného vratného toku je naprosto nezbytné zajistit angiografické sledovani.

Pripravek EmboCept® S Ize podavat do plic prostrednictvim plicni tepny a priduskové
tepny. Pfed jakoukoli embolizaci v plicich by méla byt provedena angiografie s cilem
vyloucit arteriovenézni shunty. Embolizacni postupy by mély byt provadény za konti-
nualniho angiografického sledovéni a aplikace by méla byt pii vyskytu vratného toku
okam?zité zastavena. U pacientl s nadorovymi loZisky v obou plicich se nejdfive osetii
kfidlo s vyssim zatizenim nadorem a v pfisti embolizaci druhé plicni kidlo.

Davkovani/podani:

V zavislosti na velikosti a vaskularizaci nadoru, pritoku tepenné krve a objemu
arteriovendzniho shuntu mize byt pfipravek EmboCept® S podavan v davce 2,5
az 7,5ml (150-450mg). V jednotlivych pfipadech je mozna maximalni davka
15ml/900 mg. LokaIni chemoterapii Ize provadét v nékolika cyklech v ¢asovém
intervalu 2-6 tydn(.

Neni-li z technickych diivodd praktické stanovit jednotlivé emboliza¢ni objemy,
mUzete si je pro planovanou lécbu jaternich nadord prizpUsobit podle nasledujiciho
navodu: nadorové zasazeni jater <25 %, smés 3,0 ml EmboCept® S; nddorové zasa-
Zeni jater 25-50%, smés 7,5ml EmboCept® S. Nelze-li provést angiografické
sledovani pfi provadéni chemoembolizace pomoci vstupnich kanalkd, neméla by
se pfevysovat maximalni davka pfipravku EmboCept® S rovnd 300 mg (pfibl. 5 ml).

Pred pouzitim a béhem pouZiti je nutno suspenzi nékolikrat protfepat, nebot
mikrokulicky skrobu se rychle usazuji. Pripravek EmboCept® S by mél byt ziedén
pfiblizné na dvojnasobek objemu (10-30ml), aby se dosdhlo koncentrace mikro-
kulicek Skrobu pfiblizné 15-30mg/ml. EmboCept® S — smés cytostatik by méla
byt podavana po dobu cca 20 az 30 minut. Kontrolni angiogram se doporucuje
provadét v intervalech pfiblizné 5- 10 minut, aby se vyloucil vratny tok terapeutické
smési. Pfi pocinajicim vratném toku musi byt aplikace nepodané zbytkové
smési bezpodminecné prerusena. Vzhledem ke kratkému polozivotu embolizatu
(pfibl. 30-40min.) Ize ocekavat, ze po pauze trvajici kolem 10-15 minut bude
zpozorovano obnoveni krevniho toku, a v tomto pfipadé Ize podat zbytek pfipravku.

Je-li zjisténa Uplna cévni okluze, nesmi se v [é¢bé za zadnych okolnosti pokra-
Covat, protoze pfi Ié¢bé jaternich a plicnich nadord existuje riziko vratného
toku. Je-li vyvolan vratny tok v jatrech, hrozi nebezpeci, ze ¢astice proniknou
do gastroduodenalni tepny a pravé zaludecni tepny, coz by mohlo zpusobit
tézké bolesti a poskozeni pfislusnych organt.

Pouziva-li se nékolik cytostatik, musi se postup (pfiprava a podani) pro kazdou
[écivou latku vhodné pizpusobit. K témto Uceldim Ize pouzit vymyvaci strikacky /
pumpicky.

Doporucuje se preventivné 5min pied zahajenim terapie podat 50 mg dolantinu
a 30mg metoklopramidu I.A. a 1g paracetamolu p.o. nebo rektalné 30 min pred
zahjenim.

RGzné:

Po vyprseni expiracni lhiity se EmboCept® S nesmi pouzivat! EmboCept® S
neobsahuje zddné konzervacni latky. Poloprazdné lahvicky se proto nesméji
uchovavat k pozdéjsimu pouziti!

Tento zdravotnicky prostiedek je urcen jen k jednorazovému pouziti a neni
vhodny k prepracovani.

Lécba musi byt provadéna odborné vyskolenymi profesiondly, aby bylo
zajisténo bezpecné pouziti pripravku EmboCept® S.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti!
Pouze na Iékafsky predpis

Datum informaci:
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[:IE Upute za upotrebu

Ime medicinskog proizvoda: EmboCept S DSM, 50 pm
Sastojci: amilomer, DSM (mikrosfere razgradivog Skroba) 35/50, natrijev
klorid, voda za ustrcavanje, natrijev hidroksid

Terapijske indikacije:

EmboCept® S otopina za injekcije je dodatak pri intraarterijskom lijecenju
neoperabilnih tumora jetara i plu¢a u kombinaciji s citostatickim agensima,
¢ija svrha je optimizacija intratumorske akumulacije lijeka.

Kontraindikacije:

- Nemojte koristiti ako postoje vaskularne anomalije u ciljanom organu, ako
je arterija okluzalna, u slucaju tromboze portalnih vena, portalne hipertenzije,
invazije portalne vene i teSkog poremecaja jetara.

- Nemojte koristiti ako postoji ogranicenje funkcije pluca, ako se pojavljuje
respiratorna, kardiovaskularna ili renalna disfunkcija i ako postoji parcijalna
ili kompletna tromboza plu¢ne arterije.

- Nemojte koristiti za dijagnozu, upravljanje ili ispravljanje greske u srcu ili u
centralnom krvotoku.

Pod ,Centralnim krvotokom” se smatraju sljedece Zile:

uzlazna aorta, koronarne arterije, obi¢na karotidna arterija, vanjska karotidna
arterija, interna karotidna arterija, cerebralna arterija, brahicefalni kanal, sr¢cane
vene, pluéne vene, gornja Suplja vena, donja Suplja vena, aortni luk, silazna
aorta sve do mjesta racvanja aorte.

Nepozeljne posljedice:

- Bolovi u predjelu ciljanog organa uzrokovani okluzijom vene (obi¢no oslabe
nakon 30-60 minuta i prestaju nakon otprilike 1 sat)

- Ishemicna bol (epigastricka nelagoda, bolovi u prsima)

- Privremeni funkcionalni poremecaji u ciljanom organu (npr. povecani enzimi
jetara)

- Dispneja

- Uzrokovani kombinacijom citostatickih lijekova: mu¢nina, povracanje, proljev,
upala sluznice, groznica, drhtavica, kasalj, ¢irevi u gornjem probavnom traktu
(nije moguce povezati direktno s embolizacijom)

Interakcije:

Efekt embolizacije EmboCept® S-a vodi do lokalnog povecanja u koncentraciji
istovremeno davanih citostatika. To moze ograniciti maksimalnu koli¢inu
citostatika koji se daju zajedno s EmboCept® S-om.

Tehnicki podaci:

Kada se koristi amilomer EmboCept® S, pozeljno i optimalno usporavanje toka
krvi u organu na kojem se nalazi tumor/ili na dijelu organa moze se individualno
snimati uz pomo¢ angiografa. U tu svrhu, vrh katetera postavlja se selektivno
iznad arterije ciljnog organa u blizini tumora. Uz to je moguc¢ super selektivni
postupak, ali se ne smatra neophodnim.

Ako se u obje polovice jetara nalaze visestruka zarista tumora i/ili ako se
planiraju kratkotrajni ponovljeni tretmani, moze se koristiti i intraarterijski
portalni sustav. Medutim, kad se radi o postavljanju vrha katetera, vazno je
osigurati da vrh leZi hepatopetalno prema izlazu gastroduodenalne arterije.
Angiografski nadzor je obavezan kako bi se iskljucila mogucnost eventualnog
povratnog toka.

Primjena EmboCept® S-a na plu¢ima moze se obaviti iznad plu¢ne i bronhijalne
arterije. Prije svake embolizacije u plu¢ima trebalo bi obaviti angiografiju kako
bi se iskljucila mogucnost arteriovenskih isteka. Postupke embolizacije trebalo
bi obavljati pod stalnim angiografskim nadzorom, a davanje treba odmah
zaustaviti ako se pojavi povratni tok. Kod pacijenata sa zaristima tumora u oba
plucna krila najprije se lijeci krilo s ve¢om rasprostranjenosti tumora, a pri
sljedecoj embolizaciji lijeci se drugo plu¢no krilo.

Doziranje/Primjena:

Ovisno o velicini i vaskularizaciji tumora, protoku arterijske krvi i arteriovenskom
volumenu isteka, EmboCept® S se moze davati u dozama od 2,5 do 7,5ml
(150-450mg). Maksimalna doza od 15mlI/900 mg je moguca u izoliranim sluca-
jevima. Lokalna kemoterapija se moze provesti u ciklusima koji traju nekoliko
dana u intervalima od 2 do 6 tjedana.

Ako ih tehnickih razloga nije moguce utvrditi individualnu kolicinu embolizacije,
za planirano lije¢enje tumora jetara treba usvojiti sljedece preporuke: rasprostra-
njenost tumora u jetrima <25 %, admix 3,0ml EmboCept® S; rasprostranjenost
tumora 25-50%, admix 7,5 ml EmboCept® S. Ako nije moguce nadzirati putem
angiografa za vrijeme kemo embolizacije putem portalnog sustava, narocito
kod dnevnih pacijenata, ne bi se smjela prije¢i maksimalna doza EmboCept® S-a
od 300 mg (otprilike 5ml).

Otopinu bi trebalo promuckati prije nego se s njom pocne raditi i nekoliko
puta za vrijeme davanja jer mikrosfere skroba su sklone brzoj sedimentaciji.
EmboCept® S treba razrijediti s prethodno pripremljenom otopinom aktivne
tvari dok se ne dobije otprilike dvostruki volumen (10-30ml) kako bi se dobila
koncentracija mikrosfera Skroba od otprilike 15-30mg/ml. Mjesavinu
EmboCept® S-a i citostatika bi trebalo davati tijekom perioda od 20 do 30
minuta. Savjetuje se da se obavi angiografska provjera u intervalima od oko
5 do 10 minuta kako bi se iskljucila moguénost povratnog toka terapijske
mjesavine. Cim poéne povratni tok, treba odmah prekinuti s davanjem
ostatka mjesavine. S obzirom na kratko trajanje embolizacije (oko 30 do 40
minuta) moze se podrazumijevati da se ¢e nastavak toka krvi primijetiti nakon
otprilike 10 do 15 minuta ¢ekanja i ostatak materijala se moze dati nakon
toga.

Ako se otkrije da je doslo do potpune okluzije Zile, lije¢enje se ne smije nastaviti
ni u kojem slucaju, jer kod lije¢enja tumora jetara i pluc¢a postoji opasnost od
povratnog toka. Ako se u jetrima inducira povratni tok, postoji opasnost da
Cestice dospiju u gastroduodenalnu arteriju i desnu zelu¢anu arteriju, $to moze
dovesti do jake boli i ostecenja organa.

Ako se koristi nekoliko citostatickih lijekova, postupak (priprema i davanje) se
prilagodavaju prema potrebi za svaki aktivni sastojak. Sprice za perfuziju/
pumpni sustavi se mogu koristiti za ovu svrhu.

Preporucuje se profilakticko davanje 50 mg dolantina i 30 mg metoklopramida
npr. 5 minuta prije pocetka lijeenja i 1g paracetamola oralno ili rektalno
30 minuta prije pocetka.

Razno:

EmboCept® S se ne smije izdavati nakon isteka roka vazenja! EmboCept® S ne
sadrzi konzervanse. Prema tome, bocice koje nisu pune se smiju spremiti za
kasniju uporabu!

Ova je medicinska sprava namijenjena samo jednokratnoj uporabi i nije
pogodna za ponovnu preradu.

EmboCept® S mora davati stru¢no obuceno osoblje kako bi lije¢enje bilo sigurno.

Cuvajte van dosega i vidokruga djece!
Iskljucivo na recept
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D:{J Instrukcja uzytkowania

Oznaczenie: EmboCept S DSM, 50 pm

Sktadniki: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50, chlorek
sodu, woda do wstrzykiwania, wodorotlenek sodowy

Obszary stosowania:

Zawiesina do wstrzykiwan EmboCept® S jest adiuwantem w terapii srédtetniczej
nieoperacyjnych nowotworéw watroby i ptuc w potaczeniu z cytostatykami, ktéry
wplywa na optymalizacje nasycenia substancji czynnej wewnatrz guza nowotworu.

Przeciwwskazania:

- Nie stosowa¢ w przypadku anomalii naczyniowych w narzadzie docelowym, w
przypadku zamkniecia tetnicy, zakrzepicy zyly wrotnej, nadcisnienia wrotnego,
zapadniecia zyty wrotnej, jak réwniez powaznej niewydolnosci watroby.

- Nie stosowa¢ w przypadku ograniczonej funkgji ptuc, objawéw dysfunkgji
oddechowych, sercowo-naczyniowych lub krazeniowych oraz czesciowej
lub catkowitej zakrzepicy tetnicy ptucnej.

- Nie stosowac do diagnostyki, kontroli czy korekty wady serca lub centralnego
ukfadu krwionosnego.

Do, centralnego ukfadu krwionosnego” zaliczaja sie nastepujace naczynia:
Aorta ascendens, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria carotis
externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus,
Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena cava inferior, arcus
Aortae, Aorta descendens az po Bifurcatio aortae.

Dziatania uboczne:

- Bdle w okolicy narzadu docelowego na skutek zamkniecia naczyn (stabna
zazwyczaj po ok. 30-60 minutach i ustepuja po ok. 1 godzinie).

- Bol w wyniku niedokrwienia miejscowego (dolegliwosci nadbrzusza, béle w
klatce piersiowej).

- Przejsciowe zaburzenia czynnosci narzadu docelowego (np. podwyzszone
wyniki badania krwi pod katem czynnosci watroby).

— Dusznosci.

- W wyniku potaczenia z cytostatykami: nudnosci, wymioty, biegunka, zapalenie
$luzéwki, goraczka, dreszcze, kaszel, wrzody w gornym przewodzie pokarmowym
(bezposrednie przyporzadkowanie do embolizacji jest niemozliwe).

Przeciwdziatania:

Na skutek efektu embolizacji EmboCept® S dochodzi do miejscowego wzrostu
stezenia jednoczesnie zaaplikowanej cytostatyki. Moze to ogranicza¢ maksy-
malng ilo$¢ cytostatyki stosowanej z EmboCept®S.

Dane techniczne:

Pozadane na skutek zastosowania EmboCept® S optymalne spowolnienie
krwawienia w narzadzie /fragmencie narzadu zarazonym nowotworem mozna
okredli¢ indywidualnie za pomoca kontroli angiograficznej. W tym celu umiesci¢
koncowke zastosowanego cewnika selektywnie nad tetnica narzadu celowego
w poblizu nowotworu. Mozliwa jest ponadto terapia selektywna, nie jest
jednak uwazana za konieczna.

W przypadku wystepowania rozsianych ognisk nowotworowych w obu potowach
watroby i/lub w przypadku planowania krétkoterminowych terapii powtérzenio-
wych mozna réwniez zastosowac srédtetniczy system portéw. Po umieszczeniu
ostrza cewnika nalezy jednakze dopilnowac, aby ostrze byto utozone dowatrobowo
w stosunku do odgatezienia tetnicy zotgdkowo-dwunastniczej. Nalezy bez-
wzglednie wykona¢ kontrole angiograficzng celem wykluczenia przeptywu
zwrotnego.

W przypadku ptuc mozliwe jest podawanie EmboCept® S przez tetnice ptucng i
tetnice oskrzelowa. Przed kazda embolizacja w ptucach nalezy przeprowadzi¢
angiografie celem wykluczenia przetokéw tetniczo-zylnych. Embolizacja
powinna by¢ przeprowadzana pod stata kontrola angiograficzna, a w przypadku
wystapienia przeptywu zwrotnego aplikacja powinna by¢ niezwtocznie wstrzy-
mana. U pacjentéw z ogniskami nowotworowymi w obu ptucach terapii podda-
wane jest najpierw ptuco o wiekszym obcigzeniu nowotworowym, a w kolejnej
embolizacji ptuco drugie.

Dozowanie /zastosowanie:

W zaleznosci od rozmiaru i ukrwienia guzéw nowotworowych, tetniczego
przeptywu krwi i wielkosci przetokéw tetniczo-zylnych EmboCept® S moze
by¢ podawany w dawkach 2,5 i 7,5ml (150-450mg). W pojedynczych przy-
padkach dopuszczalna jest maksymalna dawka 15 mI/900 mg. Chemioterapia
miejscowa moze by¢ wykonywana w kilku cyklach w odstepach 2 -6 tygodni.

Jezeli z przyczyn technicznych indywidualne okres$lenie wielkosci embolizacji
jest niewykonalne, mozna w przypadku zaplanowanej terapii nowotworéw
watroby zastosowac sie do nastepujacego zalecenia: Stopien zakazenia watroby
nowotworem <259%, doda¢ 3,0ml EmboCept® S; stopierr zakazenia watroby
nowotworem 25-50%, doda¢ 7,5ml EmboCept® S. Jezeli w szczegdlnosci w
warunkach ambulatoryjnych podczas chemoembolizacji przez systemy portéw
kontrola angiograficzna okazataby sie niemozliwa, nie nalezy przekracza¢
maksymalnej dawki EmboCept® S, wynoszacej 300 mg (ok. 5 ml).

Poniewaz mikrosfery skrobi wykazuja tendencje do szybkiej sedymentacji,
nalezy przed kazdym uzyciem i wielokrotnie podczas aplikowania wstrzasa¢
zawiesine. EmboCept® S nalezy rozcienczy¢ z gotowym roztworem substancji
czynnej uzyskujac ok. podwdjng objetos¢ (10-30ml) tak, aby stezenie
mikrosfer skrobi wynosito ok. 15-30mg/ml. Mieszanine EmboCept® S-cytostatyki
nalezy aplikowac przez okres ok. 20-30 minut. Zaleca sie przeprowadzanie w
odstepach ok. 5-10 minut angiografii kontrolnej celem wykluczenia przeptywu
zwrotnego mieszaniny leczniczej. W przypadku pojawiania sie przeplywu
zwrotnego nalezy bezwzglednie wstrzymac aplikowanie pozostatej miesza-
niny. Ze wzgledu na krotki czas pottrwania zatoru (ok. 30-40 minut) mozna
zatozy¢, ze po odczekaniu kolejnych 10-15 minut pojawi sie ponownie przeptyw
krwi i mozliwa bedzie wowczas aplikacja pozostatej ilosci leku.

W przypadku stwierdzenia catkowitego zamkniecia naczynia krwionosnego
w zadnym wypadku nie nalezy kontynuowac terapii, poniewaz przy leczeniu
nowotworu watroby i ptuc istnieje niebezpieczenstwo przeptywu zwrotnego.
W przypadku indukowania przeptywu zwrotnego w watrobie, istnieje zagro-
Zenie przedostania sie czastek do tetnicy zotadkowo-dwunastniczej i zyty
zotadkowej prawej, co moze wywotac silne bdle i uszkodzenie odpowiednich
narzadow.

W przypadku zastosowania kilku cytostatyk postepowanie (przygotowanie i
aplikacja) dostosowywane jest odpowiednio do kazdej substancji czynne;j.
Mozliwe jest przy tym zastosowanie strzykawki perfuzyjnej/ systeméw pomp.

Zaleca sie podanie profilaktycznie 5 minut przed rozpoczeciem terapii 50 mg
dolantyny i 30 mg metoklopramidu dotetniczo oraz 30 minut przed rozpoczeciem
1g paracetamolu doustnie lub doodbytniczo.

Wskazoéwki specjalne:

Po uptywie daty waznosci stosowanie EmboCept® S jest zabronione!
EmboCept® S nie zawiera Srodkéw konserwujacych. Dlatego nie nalezy
przechowywac¢ napoczetych butelek celem pézniejszego zastosowania!

Produkt medyczny jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku i
nie jest przeznaczony do ponownego wykorzystania.

Bezpieczne stosowanie EmboCept® S wymaga terapii przez przeszkolonych
specjalistow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Lek wydawany na recepte
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