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Patient Information - ENGLISH (English)

Ultimaster Nagomi Sirolimus eluting coronary stent system

You recently received or will receive a sirolimus eluting coronary stent implanted in a coronary artery
of your heart. After the procedure your physician will give you animplant card. Please carry this patient
implant card at all times and show it to any medical personnel who may be treating you.

The following information about your stent is important for you to know:

1. Whenis Ultimaster Nagomi stent used?
Ultimaster Nagomi stent is used to improve blood supply to the heart muscle, alleviating your
symptoms, such as chest pain and discomfort or shortness of breath.

2. Product description
The Ultimaster Nagomi stent is a mesh-like tube made of a metal alloy, coated with a drug and
a polymer. The stent is placed and expanded against the wall of the coronary artery to increase
blood supply to the heart muscle. The polymer allows the drug to bereleased in a controlled way
into the wall of the artery to reduce the chance of a reblockage.

Table 1: Information on the materials and substances used in the Ultimaster Nagomi stent:

Stent component Material Substance Quantity
Cobalt* 46.38-56.95 (w/w%)
Chromium 19.00-21.00 (w/w%)
Nickel 9.00-11.00 (w/w%)
Carbon 0.05-0.15(w/w%)

Stent platform Cobalt Chromium | Manganese 1.00-2.00 (w/w%)

alloy Silicon 0-0.40 (w/w%)

Phosphorus 0-0.04 (w/w%)
Sulphur 0-0.03 (w/w%)
Tungsten 14.00-16.00 (w/w%)
Iron 0-3.00 (w/w%)

35-197 ug (stents with diameter 2.0; 2.25 or 2.5 mm,
depending on stent length)

36-198 ug (stents with diameter 2.75 or 3.0 mm,
depending on stent length)

39-197 ug (stents with diameter 3.5; 4.0 or 4.5 mm,
depending on stent length)

48-268 ug (stents with diameter 2.0; 2.25 or 2.5 mm,
depending on stent length)
Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) | 49-269 ug (stents with diameter 2.75 or 3.0 mm,
copolymer depending on stent length)

57-288 ug (stents with diameter 3.5; 4.0 or 4.5 mm,
depending on stent length)

* Caution: This device contains Cobalt (CAS N°7440-48-4), classified as CMR 1B, in a concentration above 0.1 % weight per weight.
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from alloys containing cobalt do not cause an increased risk of
cancer or adverse reproductive effects. (CMR 1B: carcinogenic and toxic to reproduction (CLP regulation EU 1272/2008)

Drug Sirolimus

Polymer

Caution:

Inform your physician in case of:

* possible allergy to Cobalt-Chromium alloy and nickel

* possible allergy to sirolimus or related compounds, to lactide polymers and caprolactone
polymers

* pregnancy/breastfeeding
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3. Potential adverse events

Adverse events are listed in alphabetical order. Please consult your physician for further
explanation on the potential adverse events.

Potential adverse events associated with the procedure of coronary stent placement include
but are not limited to:

Abrupt vessel closure Infection and pain at insertion site
Acute myocardial infarction Ischemia, myocardial

Myocardial infarction
Allergic rgaction to anti-coagulatior] and/or anti- Nausea and vomiting
thrombotic therapy, contrast material, or stent and/or ;
delivery system materials or any other PCI mandatory Prolonged angina
medication o reif g

Pseudoaneurysm
Aneurysm Renal failure
Arrhythmias, including ventricular fibrillation and Restenosis of stented segment
ventricular tachycardia Respiratory failure
Arteriovenous fistula Rupture of native and bypass graft
Cardiac tamponade Stent compression
Cardiogenic shock Stent embolization
Death Stent migration
Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli) Stent thrombosis / occlusion
Emergent Coronary Artery Bypass Surgery Stroke / cerebrovascular accident
Failure to deliver the stent to the intended site Thrombosis (acute, subacute, or late)
Fever Total occlusion of coronary artery
Heart failure Unstable or stable angina pectoris
Hematoma Vessel dissection
Hemorrhage, requiring transfusion Vessel perforation
Hypotension / Hypertension Vessel spasm

Potential adverse events that may be associated with sirolimus drug are listed below and
are consistent for oral intake of sirolimus. In case of stent implantation however, sirolimus is
only locally delivered into the vessel wall and amounts of the drug released into the blood are
low. Therefore, it is very unlikely that any of the below adverse events (apart from an allergic
reaction) associated with oral intake of sirolimus will occur:

Abnormal liver function tests

Anemia

Arthralgias

Changes in lipid metabolism which may include hypertriglyceridemia or hypercholesterolemia

Diarrhea

Hypersensitivity including anaphylactic / anaphylactoid type of reactions

Hypokalemia

Immune suppression, especially in patients with hepatic insufficiency or who are taking medications that inhibit
CYP3A4 or P-glycoprotein

Infections

Interstitial lung disease

Leukopenia

Lymphoma and other malignancies

Myalgia

Thrombocytopenia

If you experience any of the above listed adverse events, please report it to your treating
physician.
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4. Symptoms that could indicate that the device is malfunctioning
If you experience any symptom other than what your physician told you before the procedure,
immediately seek medical attention. Symptoms of potential device malfunction after procedure
may include sudden shortness of breath and chest pain.

5. Medication and examinations after stent placement
After stent placementitis extremely important that you follow the specific medicationregimen
your physician prescribed. In case you need to discontinue your medication prematurely, please
consult your physician.
Follow the physician’sinstructions forany furtherfollow-up examinations after stent placement.

6. Lifetime of the implanted stent
This device is a permanent implant and is not intended to be removed.

7. MRI (Magnetic Resonance Imaging) information
The Ultimaster Nagomi stent has been proven to be MRI conditional. This means that you can
safely undergo an MRI scan under certain conditions. When you inform your physician on the
type of stent you have (e.g. by showing him/her your implant card), your physician will be able to
determine these safe scanning conditions.

8. Passing through metal detectors
The Ultimaster Nagomistent willnot set off metal detectors, you can safely pass through metal
detectors during security checks (e.g. airport, stores, ...).

Manufacturer:
TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

Www.terumo-europe.com
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Informations pour le patient - FRANCAIS (French)

Systeme de stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Nagomi

Un stent coronaire alibération de sirolimus arécemment été implanté ou seraimplanté dans une artere
coronaire de votre cceur. Apres lintervention, votre médecin vous remettra une carte d'implantation.
Veuillez toujours porter cette carte d'implantation du patient sur vous et la présenter a tout membre
du personnel médical susceptible de vous traiter.

Ilest important que vous disposiez des informations suivantes concernant votre stent:

1. Quand utiliser le stent Ultimaster Nagomi ?
Le stent Ultimaster Nagomiest destiné a améliorer le flux sanguin myocardique, afin d'atténuer

vos symptomes, tels que les douleurs thoraciques et 'inconfort ou 'essoufflement.

2. Description du produit
Le stent Ultimaster Nagomi est une tubulure de type maille en alliage métallique, recouverte
d'une solution médicamenteuse et d'un polymere. Le stent est placé et déployé contre la paroi
de l'artere coronaire pour augmenter l'apport de sang au muscle cardiaque. Le polymere permet
de libérer le médicament de maniere controlée dans la paroi de l'artere afin de réduire le risque
d'un nouveau blocage.

Tableau 1: Informations sur les matériaux et substances utilisés dans le stent Ultimaster Nagomi :

Composant dustent | Matériau Substance Quantité
Cobalt* 46,38-56,95 (% p/p)
Chrome 19,00-21,00 (% p/p)
Nickel 9,00-11,00 (% p/p)
Carbone 0,05-0,15 (% p/p)

Alliage de cobalt Manganese 1,00-2,00 (% p/p)

Plateforme de stent ot de chrome Silicone 0-0.40 (% p/p)
Phosphore 0-0,04 (% p/p)
Soufre 0-0,03 (% p/p)
Tungsteéne 14,00-16,00 (% p/p)
Fer 0-3,00 (% p/p)

Solution
médicamenteuse

Sirolimus

35-197 ug (stents d'un diameétre de 2,0; 2,25 ou
2,5 mm, en fonction de la longueur du stent)
36-198 ug (stents d'un diamétre de 2,75 ou 3,0 mm,
en fonction de la longueur du stent)

39-197 ug (stents d'un diametre de 3,5; 4,0 ou

4,5 mm, en fonction de la longueur du stent)

Polymere

Copolymere poly(D,L-lactide-co-

caprolactone)

48-268 ug (stents d'un diametre de 2,0; 2,25 ou
2,5 mm, en fonction de la longueur du stent)
49-269 ug (stents d'un diametre de 2,75 ou 3,0 mm,
en fonction de la longueur du stent)

57-288 ug (stents d'un diametre de 3,5;4,0 ou

4,5 mm, en fonction de la longueur du stent)

*Précaution: Ce dispositif contient du cobalt (CAS N° 7440-48-4), classé CMR 1B, a une concentration supérieure a 0,1 % poids/
poids. Les preuves scientifiques actuelles démontrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages contenant du cobalt

n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets nocifs sur la reproduction. (CMR 1B: cancérogéne et toxique pour la reproduction
(reglement CLP UE 1272/2008)

Attention:

Informez votre médecin dans les cas suivants:

* allergie possible a l'alliage cobalt-chrome et au nickel
* allergie possible au sirolimus ou aux composés assimilables, aux polymeres de lactide et

aux polymeres de caprolactone

* grossesse/allaitement

LC-7835M
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3. Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables sont énumérés par ordre alphabétique. Veuillez consulter votre
médecin pour plus d’explications sur les événements indésirables potentiels.
Les événements indésirables potentiellement associés a la mise en place d'un stent coronaire

sont notamment, mais pas exclusivement :

Absence de reperfusion

Insuffisance rénale

Accident vasculaire cérébral/accident
cérébrovasculaire

Insuffisance respiratoire

Anévrisme

Ischémie myocardique

Angine de poitrine stable ou instable

Migration du stent

Angor durable

Nausées et vomissements

Arythmies, y compris les fibrillations ventriculaires et
les tachycardies ventriculaires

Non-positionnement du stent a 'lemplacement prévu

Occlusion aigué du vaisseau

Choc cardiogénique

Occlusion totale d’'une artéere coronaire

Compression du stent

Perforation vasculaire

Déces

Pontage coronarien en urgence

Dissection vasculaire

Pseudo-anévrisme

Embolie distale (gazeuse, tissulaire ou thrombotique)

Embolisation du stent

Fievre

Fistule artérioveineuse

Hématome

Réaction allergique aux anticoagulants et/ou anti-
thrombotiques, au produit de contraste ou aux
matériaux du stent et/ou du systeme de mise en place
ou a tout autre médicament obligatoirement utilisé en
cas d'intervention coronarienne percutanée

Hémorragie, nécessitant une transfusion

Resténose du segment stenté

Hypotension/hypertension

Rupture du greffon natif et du pontage

Infarctus aigu du myocarde

Spasme vasculaire

Infarctus du myocarde

Tamponnade cardiaque

Infection et douleur au site de ponction

Thrombose (aigué, subaigué ou tardive)

Insuffisance cardiaque

Thrombose/occlusion du stent

Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés au sirolimus sont énumérés ci-
dessous et sont cohérents avec une prise orale de sirolimus. Cependant, en cas d'implantation
d'unstent, le sirolimus n'est administré que localement dans la paroidu vaisseau et les quantités
de médicament libérées dans le sang sont faibles. Par conséquent, il est tres peu probable que
l'un des événements indésirables ci-dessous (a 'exception d'une réaction allergique) associé a
la prise orale de sirolimus se produise :

Altérations du métabolisme lipidique pouvant inclure une hypertriglycéridémie ou une hypercholestérolémie

Anémie

Arthralgie

Diarrhée

Hypersensibilité, y compris les réactions de type anaphylactique/anaphylactoide

Hypokaliémie

Infections

Leucopénie

Lymphomes et autres tumeurs malignes

Myalgie

Pneumopathie interstitielle

Suppression immunitaire, en particulier chez les patients atteints d'insuffisance hépatique ou prenant des
médicaments qui inhibent le CYP3A4 ou la glycoprotéine P

Tests de la fonction hépatique anormaux

Thrombocytopénie

Sivous ressentez 'un des effets indésirables énumérés ci-dessus, veuillez le signaler a votre
médecin traitant.
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4. Symptomes pouvant indiquer un dysfonctionnement de I'appareil
Si vous ressentez un symptdme autre que ceux mentionnés par votre médecin avant la
procédure, consultez immédiatement un médecin. Les symptomes d’un dysfonctionnement
potentiel de l'appareil apres lintervention peuvent inclure un essoufflement soudain et des
douleurs thoraciques.

5. Médicaments et examens aprés la mise en place du stent
Apres la mise en place du stent, il est extrémement important que vous suiviez le traitement
medicamenteux spécifique prescrit par votre médecin. Si vous devez interrompre votre
traitement prématurément, veuillez consulter votre médecin.
Suivez les instructions du médecin pour tout examen de suivi ultérieur apres la mise en place
du stent.

6. Durée de vie du stent implanté
Cet appareil est un implant permanent et n'est pas destiné a étre retiré.

7. Informations relatives a I'IlRM (imagerie par résonance magnétique)
Il @ été prouvé que le stent Ultimaster Nagomi était compatible avec 'IRM sous certaines
conditions. Cela signifie que vous pouvez passer une IRM en toute sécurité sous certaines
conditions. Lorsque vous informez votre médecin du type de stent dont vous disposez (par
ex. en lui montrant votre carte d'implantation), ce dernier sera en mesure de déterminer ces
conditions d'examen sires.

8. Franchissement des détecteurs de métaux
Le stent Ultimaster Nagomi ne déclenche pas les détecteurs de métaux. Vous pouvez donc
franchir en toute sécurité les détecteurs de métaux lors des contréles de sécurité (par ex. a
l'aéroport, a l'entrée de certains magasins...).

Fabricant:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIQUE
www.terumo-europe.com
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Informationen fiir den Patienten - DEUTSCH (German)

Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem Ultimaster Nagomi

Vor Kurzem wurde bzw. in Kiirze wird bei lhnen ein Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem
in einer Koronararterie |hres Herzens implantiert. Nach dem Eingriff wird lhnen |hr Arzt einen
Implantationsausweis aushandigen. Bitte tragen Sie diese Patientenimplantatkarte stets bei sich und
zeigen Sie sie allen medizinischen Fachkrdften, die Sie behandeln.

Die folgenden Informationen tiber lhren Stent sind wichtig fir Sie:

1. Wann wird der Stent Ultimaster Nagomi verwendet?
DerStentUltimaster Nagomiwirdverwendet,umdie Blutversorgung des Herzmuskels zuverbessern
und lhre Symptome wie Schmerzen im Brustkorb und Unwohlsein oder Atemnot zu lindern.

2. Produktbeschreibung
Der Stent Ultimaster Nagomiist eine gitterartige Rohre aus einer Metalllegierung, die mit einem
Medikament und einem Polymer beschichtet ist. Der Stent wird an der Wand der Koronararterie
platziert und aufgedehnt, um die Blutversorgung des Herzmuskels zu verbessern. Das Polymer
ermoglicht die kontrollierte Freisetzung des Medikaments in die Arterienwand, um die
Wahrscheinlichkeit einer erneuten Verstopfung zu verringern.

Tabelle 1: Informationen zu den im Stent Ultimaster Nagomi verwendeten Materialien und Substanzen:

Stentkomponente | Material Substanz Menge
Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
Chrom 19,00-21,00 (w/w%)
Nickel 9,00-11,00 (w/w%)
Kohlenstoff | 0,05-0,15 (w/w%)

Stentplattform Kobalt-Chrom- Mangan 1,00-2,00 (w/w%)

Legierung Silikon 0-0,40 (w/w%)

Phosphor 0-0,04 (w/w%)
Schwefel 0-0,03 (w/w%)
Wolfram 14,00-16,00 (w/w%)
Eisen 0-3,00 (w/w%)

35-197 ug (Stents mit einem Durchmesser von 2,0,
2,25 oder 2,5 mm, je nach Lénge des Stents)
36-198 ug (Stents mit einem Durchmesser von 2,75
oder 3,0 mm, je nach Lénge des Stents)

39-197 ug (Stents mit einem Durchmesser von 3,5,
4,0 oder 4,5 mm, je nach Lange des Stents)

Arzneimittel Sirolimus

48-268 ug (Stents mit einem Durchmesser von 2,0,
2,25 oder 2,5 mm, je nach Lénge des Stents)
Poly(D,L-Lactid-Co-Caprolacton)- | 49-269 ug (Stents mit einem Durchmesser von 2,75
Copolymer oder 3,0 mm, je nach Lénge des Stents)

57-288 ug (Stents mit einem Durchmesser von 3,5,
4,0 oder 4,5 mm, je nach Lange des Stents)

* Achtung: Dieses Produkt enthalt Kobalt (CAS N°7440-48-4), eingestuft als CMR 1B, in einer Konzentration von mehrals 0,1 %
Massenprozent. Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse sprechen fiir die Annahme, dass Medizinprodukte aus kobalthaltigen
Legierungen keine erhéhte Krebsgefahr oder reproduktionstoxische Wirkungen verursachen. (CMR 1B: karzinogen und
reproduktionstoxisch (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, CLP-Verordnung)

Polymer

Achtung:

Informieren Sie lhren Arzt bei

» moglicher Allergie gegen die Kobalt-Chrom-Legierung und Nickel

* moglicher Allergie gegen Sirolimus oder ahnliche Verbindungen oder gegen Laktidpolymere
und Caprolacton-Polymere

* Schwangerschaft/Stillzeit
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3. Potenzielle Nebenwirkungen und Komplikationen
Die Nebenwirkungen und Komplikationen sind in alphabetischer Reihenfolge aufgelistet.
Wenden Sie sich an |hren Arzt, um weitere Erlduterungen zu méglichen Nebenwirkungen und
Komplikationen zu erhalten.
Das Setzen eines Koronarstents ist unter anderem mit folgenden potentiellen Nebenwirkungen
und Komplikationen verbunden:

Abrupter GefaRverschluss Hypotension/Hypertension

Akuter Myokardinfarkt Instabile oder stabile Angina pectoris
Allergische Reaktion auf Antikoagulanzien und/oder Kardiogener Schock

eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern, | Lungenversagen

auf Kontrastmittel oder das Stent- und/oder Myokardiale Ischamie
Applikationssystemmaterial oder auf eines der fiir eine Myokardinfarkt

PCl erforderlichen Medikamente Nieram e ez

Aneurysma No-Reflow-Phdanomen

Notwendigkeit einer notfallmaiigen Bypass-Operation

Anhaltende Angina . .
an einer Koronararterie

Arrhythmien, einschliefslich Kammerflimmern und Platzieren des Stents an einer falschen Stelle
ventrikulare Tachykardie Pseudoaneurysma
Arteriovendse Fistel Restenose im gestenteten Segment

Ruptur eines nativen oder mit einem Bypass versorgten
Gefalses

Distale Embolie (Luft-, Gewebs- oder Thromboembolie) | Schlaganfall/Apoplexie

Blutungen, die eine Transfusion erfordern

Entziindung und Schmerzen an der Punktionsstelle Stentembolisation

Fieber Stentkompression

Gefaldissektion Stentmigration

GefaRperforation Stentthrombose/-verschluss
Gefalsspasmen Thrombose (akut, subakut oder verspatet)
Hamatome Tod

Herztamponade Totalverschluss einer Koronararterie
Herzversagen Ubelkeit und Erbrechen

Es konnen Nebenwirkungen auftreten, die mit dem Sirolimus-Wirkstoff in Zusammenhang
stehen. Diese sind nachfolgend aufgelistet und entsprechen der oralen Aufnahme von
Sirolimus. Im Falle einer Stentimplantation wird Sirolimus jedoch nur lokal in die GefalBwand
eingebracht, und die Menge des in das Blut freigesetzten Medikaments ist gering. Daher ist es
sehr unwahrscheinlich, dass eine der nachfolgenden Nebenwirkungen, die mit der oralen Gabe
von Sirolimus assoziiert werden, auftritt (mit Ausnahme von allergischen Reaktionen).

Abnorme Leberfunktionstests

Anamie

Arthralgien
Durchfall
Hypokaliamie

Immunsuppression, insbesondere bei Patienten mit Leberinsuffizienz oder bei Patienten, die mit CYP3A4-
Inhibitoren oder P-Glykoproteinen behandelt werden

Infektionen

Interstitielle Lungenkrankheit

Leukopenie

Lymphom und andere bdsartige Tumore

Myalgie

Thrombozytopenie

Uberempfindlichkeit einschlieRlich anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen

Veranderungen im Lipidstoffwechsel, wie beispielsweise Hypertriglyceridamie oder Hypercholesterinamie

LC-7835M 2022-07/Rev.0



Falls beilhnen eine der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie bitte lhren
behandelnden Arzt dariiber.

4. Symptome, die auf eine Fehlfunktion des Produkts hindeuten kénnen
Bitte nehmen Sie unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch, falls bei Ihnen andere Symptome
auftretenalsdiejenigen, aufdie lhr Arzt Sie vor dem Eingriff hingewiesenhat.Zuden Symptomen
einer moglichen Fehlfunktion des Produkts nach dem Eingriff konnen plotzliche Atemnot und
Schmerzen im Brustkorb gehdren.

5. Medikamente und Untersuchungen nach der Stentplatzierung
NachderStentplatzierungistesaulserstwichtig,dass SiesichandenvonlhremArztverordneten
Medikamentenplan halten. Falls Sie |hre Medikamente vorzeitig absetzen mussen, sprechen
Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Befolgen Sie die Anweisungen des Arztes zu weiteren Nachuntersuchungen nach der
Stentplatzierung.

6. Lebensdauer des implantierten Stents
Dieses Produkt ist ein permanentes Implantat und darf nicht entfernt werden.

7. Informationen zur MRT (Magnetresonanztomographie)
Es ist erwiesen, dass der Stent Ultimaster Nagomi bedingt MRT-tauglich ist. Das bedeutet,
dass Sie sich unter bestimmten Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen
konnen. Wenn Sie lhren Arzt iiber den Typ des bei lhnen gesetzten Stents informieren (z. B.
durch Vorzeigen Ihrer Implantatkarte), kann Ihr Arzt die sicheren Untersuchungsbedingungen
ermitteln.

8. Durchqueren von Metalldetektoren
Der Stent Ultimaster Nagomi [0st keine Metalldetektoren aus. Sie konnen bei
Sicherheitskontrollen gefahrlos durch Metalldetektoren gehen (z. B. Flughafen, Geschafte
usw.).

Hersteller:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIEN
www.terumo-europe.com

Manufacturer:

Terumo europe n.V.

Interleuvenlaan 40, 3001 leuven, belgium
www.terumo-europe.com
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Informacién para el paciente - ESPANOL (Spanish)

Sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Nagomi

Ha recibido recientemente o recibira un stent coronario liberador de sirolimds implantado en una
arteria coronaria del corazon. Después del procedimiento, su médico le entregara una tarjeta de
implante. Lleve esta tarjeta de implante consigo en todo momento y muéstrela a todo el personal
médico que pueda estar tratdndole.

La siguiente informacion sobre su stent es importante para usted:

LC-7835M

1. ;Cudndo se utiliza el stent Ultimaster Nagomi?

Elstent Ultimaster Nagomi se utiliza para mejorar el suministro de sangre al musculo card{aco,
aliviando sus sintomas, como dolor o molestias toracicas, o insuficiencia respiratoria.

Descripcidn del producto

Elstent Ultimaster Nagomies un tubo tipo malla fabricado conuna aleacién de metal, recubierto
conun farmacoy unpolimero.Elstent se colocay expande contrala pared de la arteria coronaria
para aumentar el suministro de sangre al muisculo card{aco. El polimero permite que el farmaco
se libere de manera controlada en la pared de |a arteria para reducir la posibilidad de un nuevo
bloqueo.

Tabla 1: Informacidn sobre los materiales y las sustancias utilizados en el stent Ultimaster Nagomi:

Componente del Material: Sustancia Cantidad
stent
Cobalto* 46,38-56,95 (p/p%)
Cromo 19,00-21,00 (p/p%)
Niguel 9,00-11,00 (p/p%)
Carbono 0,05-0,15 (p/p%)
Plataforma del Aleacidn de cromo- | Manganeso 1,00-2,00 (p/p%)
stent cobalto Silicio 0-0,40 (p/p%)
Fésforo 0-0,04 (p/p%)
Azufre 0-0,03 (p/p%)
Tungsteno 14,00-16,00 (p/p%)
Hierro 0-3,00 (p/p%)
35-197 ug (stents con un didmetro de 2,0, 2,25 0
2,5 mm, en funcidn de la longitud del stent)
, o, 36-198 ug (stents con un didmetro de 2,75 0 3,0 mm,
Farmaco Sirolimus - .
en funcién de la longitud del stent)
39-197 ug (stents con un didmetro de 3,5,4,0 0
4,5 mm, en funcidn de la longitud del stent)
48-268 ug (stents con un didmetro de 2,0,2,250
2,5 mm, en funcién de la longitud del stent)
, Copolimero de poli(D,L-lactido-co- | 49-269 ug (stents con un didametro de 2,75 0 3,0 mm,
Pol{mero o .
caprolactona) en funcion de la longitud del stent)
57-288 ug (stents conun didmetrode 3,5,4,0 0
4,5 mm, en funcién de la longitud del stent)

*Precaucién: Este dispositivo contiene cobalto (CAS n.° 7440-48-4), clasificado como CMR* 1B, en una concentracion superior al 0,1 %

peso por peso. La evidencia cientifica actual respalda que los productos sanitarios fabricados con aleaciones que contienen cobalto no
causan un mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos. (CMR 1B: carcindgeno y tdxico para la reproduccion [Reglamento

CLP UE 1272/2008))

Precaucion:

Informe a sumédico en caso de:

* posible alergia a la aleacidn de cobalto-cromo y al niquel

* posible alergia al sirolimus o compuestos relacionados, a polimeros de lactiday a los
polimeros de caprolactona

* embarazo/lactancia
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3. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos se enumeran en orden alfabético. Consulte a sumédico para obtener mds
informacidn sobre los posibles efectos adversos.
Los posibles efectos adversos asociados al procedimiento de colocacidn del stent coronario

incluyen, entre otros:

Aneurisma

Infeccion y dolor en el punto de insercion

Angina de pecho inestable o estable

Insuficiencia cardiaca

Angina prolongada

Insuficiencia renal

Arritmias, incluidas la fibrilacién ventriculary la
taquicardia ventricular

Insuficiencia respiratoria

Isquemia miocardica

Ausencia de reflujo

Infarto de miocardio

Choque cardiogénico

Muerte

Cierre abrupto del vaso

Nduseas y vémitos

Cirugia de bypass coronario emergente

Oclusion total de la arteria coronaria

Compresidén del stent

Perforacidn de vasos

Desplazamiento del stent

Pseudoaneurisma

Diseccion del vaso

Embolia distal (embolias gaseosas, tisulares o trombdticas)

Embolizacion del stent

Fiebre

Fistula arteriovenosa

Reaccidn alérgica al tratamiento anticoagulacion y/o
antitrombdtico, al material de contraste o al stent, a los
materiales del sistema de implante o a cualquier otra
medicacién obligatoria en intervenciones coronarias
percutdneas

Hematoma

Reestenosis del segmento con stent

Hemorragia, con necesidad de transfusidn

Ruptura de un injerto nativo y de bypass

Hipotensién/hipertension

Taponamiento card{aco

Ictus/accidente cerebrovascular

Trombosis (aguda, subaguda o tardia)

Incapacidad de implantar el stent en la posicién prevista

Trombosis/oclusién del stent

Infarto agudo de miocardio

Vasoespasmo

A continuacion se enumeran los posibles efectos adversos que pueden estar asociados con el
farmaco sirolimds y que son compatibles con la ingesta oral de sirolimus. No obstante, en caso
de implantacion del stent, el sirolimus solo se suministra localmente en la pared del vaso y las
cantidades del farmaco liberado en la sangre son bajas. Por lo tanto, es muy improbable que
se produzca cualquiera de los siguientes efectos adversos (aparte de una reaccidn alérgica)
asociados a la ingesta oral de sirolimds:

Anemia

Artralgias

Cambios del metabolismo lipidico que pueden incluir hipertrigliceridemia o hipercolesterolemia
Diarrea

Enfermedad pulmonar intersticial

Hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas/anafilactoides

Hipocalemia

Infecciones

Leucopenia

Linfomay otras neoplasias malignas

Mialgia

Pruebas de funcién hepatica andmala

Supresién inmunitaria, especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o que estan tomando medicamentos
que inhiben a CYP3A4 o a la glucoproteina P

Trombocitopenia

Siexperimenta alguno de los efectos adversos mencionados anteriormente, informe al médico
responsable.

LC-7835M 2022-07/Rev.0



4. Sintomas que podrian indicar que el dispositivo no funciona correctamente
Siexperimentaalgtnsintomaaparte de los comunicados por sumédico antes del procedimiento,
solicite atencion médica de inmediato. Los sintomas de un posible funcionamiento incorrecto
del dispositivo después del procedimiento pueden incluir dificultad respiratoria repentina y
dolor toracico.

5. Medicacidn y exdmenes tras la colocacidn del stent
Después de la colocacion del stent, es extremadamente importante que siga el régimen de
medicacion especifico que le haya recetado su médico. En caso de que necesite interrumpir su
medicacion antes de tiempo, consulte a sumédico.
Siga las instrucciones del médico para realizar mas examenes de seguimiento tras la colocacidn
del stent.

6. Vida util del stent implantado
Este dispositivo es un implante permanente y no esta disefiado para extraerse.

7. Informacién sobre RM (resonancia magnética)
Se ha demostrado que el stent Ultimaster Nagomi es compatible con RM en determinadas
condiciones. Esto significa que puede someterse de forma segura a una exploracién de RM
en determinadas condiciones. Cuando informe a su médico sobre el tipo de stent que tiene
implantado (p. ej., mostrandole su tarjeta de implante), su médico podrd determinar estas
condiciones de exploracion seguras.

8. Pasoatravés de detectores de metales
El stent Ultimaster Nagomi no activara los detectores de metales, por lo que puede pasar con
seguridad a través de este tipo de dispositivos durante las comprobaciones de seguridad (p. ej.,
en aeropuertos, tiendas, etc.).

Fabricante:

TERUMO EUROPE N.V. )
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGICA
www.terumo-europe.com
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Informac@es para o paciente - PORTUGUES (Portuguese)

Sistema de stent coronario com eluigdo de sirolimus Ultimaster Nagomi

Foi-lhe implantado recentemente ou ser-lhe-a implantado um stent coronario com elui¢do de sirolimus
numa artéria coronaria do seu cora¢do. Apds o procedimento, o seu médico dar-lhe-3 um cartdo do
implante. Tenha sempre consigo este cartdo do implante do paciente e mostre-o a qualquer pessoal
clinico que lhe possa prestar cuidados.

E importante conhecer as seguintes informagdes sobre o seu stent:

1. Quando é utilizado um stent Ultimaster Nagomi?
O stent Ultimaster Nagomi é utilizado para melhorar o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco,
aliviando os seus sintomas, tais como dor no peito e desconforto ou falta de ar.

2. Descricao do produto
O stent Ultimaster Nagomi é um tubo tipo malha feito de uma liga de metal, revestido com um
farmaco eumpolimero.Ostent é colocado e expandido contraaparede daartéria coronariapara
aumentar o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco. O polimero permite que o farmaco seja
libertado de forma controlada na parede da artéria para reduzir a possibilidade de obstru¢ao
posterior.

Tabela 1: informagées sobre os materiais e as substdncias utilizados no stent Ultimaster Nagomi:

Componente do Material: Substancia Quantidade
stent
= (o)
Cobalto® 46,38-56,95 (w/w%)
o (o)
Crémio 19,00-21,00 (w/w%)
- (o)
e 9,00-11,00 (w/w%)
o o)
P Carbono 0,05-0,15 (w/w%)
iga de créomio de
Plataforma do stent cobalto - 1,00-2,00 (w/w%)
Manganés
Silicone 0-0,40 (w/w%)
o (o)
Fésforo QO e
Enxofre 0-0,03 (w/w%)
Tungsténio 14,00-16,00 (w/w%)
Ferro 0-3,00 (w/w%)
35-197 ug (stents com didmetro de 2,0; 2,25 ou 2,5
mm, dependendo do comprimento do stent)
, - 36-198 ug (stents com didmetro de 2,75 ou 3,0 mm,
Farmaco Sirol{imus .
dependendo do comprimento do stent)
39-197 ug (stents com didmetro de 3,5; 4,0 ou 4,5
mm, dependendo do comprimento do stent)
48-268 ug (stents com didmetro de 2,0; 2,25 ou 2,5
mm, dependendo do comprimento do stent)
, Copolimero de poli(D,L-lactide-co- | 49-269 ug (stents com didmetro de 2,75 ou 3,0 mm,
Pol{mero .
caprolactona) dependendo do comprimento do stent)
57-288 ug (stents com didmetro de 3,5; 4,0 ou 4,5
mm, dependendo do comprimento do stent)

* Atencdo: este dispositivo contém cobalto (CAS N°7440-48-4), classificado como CMR 1B, numa concentragdo superior a 0,1% de
peso por peso. As provas cientificas atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em ligas contendo cobalto ndo causam um

risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodu¢do. (CMR 1B: carcinogénico e tdxico para a reprodugédo (Regulamento CRE UE
1272/2008)
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3 Potenciais efeitos adversos

Os efeitos adversos sdo listados por ordem alfabética. Consulte o seu médico para obter mais
explicagdes sobre os potenciais efeitos adversos.
Os potenciais efeitos adversos associados a colocagado do stent corondrio incluem, mas nao se

limitam a:

Acidente vascular cerebral

Insuficiéncia cardiaca

Aneurisma Insuficiénciarenal
Angina pectoris instavel ou estavel Insuficiéncia respiratoria
Angina prolongada Isquémia, miocardica

Arritmias, incluindo fibrilacdo ventricular e taquicardia
ventricular

Migracdo do stent

Morte

Auséncia de refluxo

Ndo colocac¢do do stent no local pretendido

Choque cardiogénico

Nduseas e vomitos

Cirurgia de revascularizagdo em artéria coronaria de
emergéncia

Oclusdo abrupta do vaso

Compressdo do stent

Oclusdo total da artéria coronaria

Dissecacdo do vaso

Perfuracdo do vaso

Embolizacdo do stent

Pseudoaneurisma

Embolos, distais (émbolos aéreo, tecidular ou trombético)

Enfarte agudo do miocérdio

Enfarte do miocéardio

Espasmo do vaso

Reacdo alérgica a terapéutica anticoagulante e/ou
anti-trombdtica, ao meio de contraste ou ao material do
stent e/ou ao sistema de administragdo ou a qualquer
outra medicac¢do para PCl obrigatéria

Febre
Fistula arteriovenosa Reestenose do segmento onde foi implantado o stent
Hematoma Rutura do enxerto nativo e de bypass

Hemorragia com necessidade de transfusdo

Tamponamento card{aco

Hipotensdo/hipertensdo

Trombose (aguda, subaguda ou tardia)

Infecdo e dor no local de insercdo

Trombose/oclusdo do stent

Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados ao farmaco sirolimus sdo listados
abaixo e consistentes para a ingestdo oral de sirolimus. No entanto, no caso da implantagdo
do stent, o sirolimus é apenas administrado localmente na parede do vaso e as quantidades do
farmaco libertado no sangue sdo reduzidas. Por conseguinte, é muito improvavel que qualquer
um dos seguintes efeitos adversos (para além de uma reacdo alérgica) associados a ingestdo
oral de sirol{mus ocorra:

Altera¢des no metabolismo lipidico que podem incluir hipertrigliceridemia ou hipercolesterolemia

Anemia

Artralgias

Diarreia

Doenca pulmonar intersticial

Hipersensibilidade, incluindo tipo de reacdes anafilaticas/anafilatsides

Hipocalemia

Imunossupressdo, especialmente em doentes com insuficiéncia hepdtica ou que estejam a tomar medicamentos
que inibam a CYP3A4 ou a glicoprote(na-P

InfecGes

Leucopenia

Linfoma e outras doencas malignas

Mialgia

Testes da fung¢do hepdtica anormal

Trombocitopénia
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Se tiver algum dos efeitos adversos acima referidos, comunique-o ao seu médico assistente.

4. Sintomas que podem indicar que o dispositivo esta avariado
Se tiver qualquer sintoma diferente do que o seu médico lhe disse antes do procedimento,
procure imediatamente assisténcia médica. Os sintomas de uma potencial avaria do dispositivo
apos o procedimento podem incluir falta de ar subita e dor no peito.

5. Medicagao e exames apds a colocacao do stent
Apds a colocacao do stent, é extremamente importante que siga o regime de medicagao
especifico prescrito pelo seu médico. Caso necessite de interromper a medicagao
prematuramente, consulte o seu médico.
Sigaasinstrucoes do médico para quaisquer exames de seguimento adicionais apds a colocagdo
do stent.

6. Vidadtil do stent implantado
O stent é um implante permanente e ndo se destina a ser removido.

7. Informacdes relativas a IRM (Imagiologia por Ressonancia Magnética)
Foi comprovado que o stent Ultimaster Nagomi é condicionado a RM. Isto significa que pode
realizar um exame de RM em seguranga em determinadas condi¢6es. Quando informar o seu
médico sobre o tipo de stent que possui (por exemplo, mostrando-lhe o seu cartdo do implante),
ele podera determinar estas condigdes de exame com seguranca.

8. Passagem por detetores de metais
O stent Ultimaster Nagomi ndo ativa detetores de metais; pode passar com seguranga por
detetores de metais durante os controlos de seguranca (por exemplo, no aeroporto, em lojas, etc.).

Fabricante:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informazioni per il Paziente - ITALIANO (ltalian)

Sistema di stent coronarico arilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Nagomi
Di recente Le e stato impiantato o sta per esserLe impiantato uno stent coronarico a rilascio di
farmaco sirolimus in un'arteria coronarica cardiaca. Dopo la procedura, il medico Le fornira una scheda
dellimpianto. La preghiamo di portare sempre con sé questa scheda dell'impianto per il paziente e,
all'occorrenza, mostrarla al personale medico che La segue.

Le seguenti informazioni sul Suo stent sono importanti per Lei:

1. Quando viene utilizzato lo stent Ultimaster Nagomi?
Lo stent Ultimaster Nagomi viene utilizzato per migliorare l'apporto ematico al muscolo
cardiaco, alleviare i sintomi come dolore e disagio toracico o respiro corto.

2. Descrizione prodotto
Lo stent Ultimaster Nagomi e un tubo a maglia realizzato in lega metallica, rivestito con un
farmaco e un polimero. Lo stent viene inserito ed espanso contro la parete dell'arteria coronaria
peraumentare 'apportoematicoalmuscolo cardiaco. [l polimero consenteilrilascio del farmaco
in modo controllato nella parete dell’arteria per ridurre la possibilita che si ostruisca di nuovo.

Tabella 1: Informazioni sui materiali e sulle sostanze utilizzati nello stent Ultimaster Nagomi:

Componente dello

caprolattone)

Materiale Sostanza Quantita
stent
Cobalto* 46,38-56,95 (p/p%)
Cromo 19,00-21,00 (p/p%)
Nichel 9,00-11,00 (p/p%)
Carbonio 0,05-0,15(p/p%)
Piattaforma dello Lega di cobalto- Manganese 1,00-2,00 (p/p%)
stent cromo Silicone 0-0,40 (p/p%)
Fosforo 0-0,04 (p/p%)
Zolfo 0-0,03 (p/p%)
Tungsteno 14,00-16,00 (p/p%)
Ferro 0-3,00 (p/p%)
35-197 ug (stent con diametro 2,0; 2,25 0 2,5 mm, a
seconda della lunghezza stent)
. - 36-198 ug (stent con diametro di 2,75 03,0 mm, a
Soluzione Strolimus seconda della lunghezza stent)
39-197 ug (stent con diametro 3,5;4,0 04,5 mm, a
seconda della lunghezza stent)
48-268 ug (stent con diametro 2,0; 2,250 2,5 mm, a
seconda della lunghezza stent)
Polimero Copolimero dipoli(D,L-lattide-co- | 49-269 ug (stent con diametro di 2,75 03,0 mm, a

seconda della lunghezza stent)
57-288 ug (stent con diametro 3,5;4,0 0 4,5 mm, a
seconda della lunghezza stent)

* Attenzione: Questo dispositivo contiene cobalto (CAS N° 7440-48-4), classificato come CMR 1B, in una concentrazione superiore
allo 0,1% in peso/peso. Le attualiricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati con leghe contenenti cobalto
non causano un aumento del rischio di cancro o effettinegativi sulla riproduzione. (CMR 1B: cancerogeno e tossico per la riproduzione
(Regolamento CLP UE 1272/2008)

Attenzione:

Informare il medico in caso di:
* possibile allergia alla lega cobalto-cromo e al nichel

* possibile allergia al sirolimus o a composti correlati, a polimeri lattide e caprolattone
* gravidanza/allattamento

LC-7835M
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3. Potenziali eventinegativi
Gli eventinegativi sono elencati in ordine alfabetico. Consultare il proprio medico per ulteriori
spiegazioni sui potenziali eventi negativi.
Le potenziali complicanze associate con il posizionamento dello stent includono, ma non sono

limitate a:

Aneurisma Ischemia miocardica

Angina pectoris instabile o stabile Mancato posizionamento dello stent nel sito previsto
Angina prolungata Migrazione dello stent

Aritmie, comprese fibrillazione ventricolare e Morte

tachicardia ventricolare Nausea e vomito

Chirurgia di by-pass coronarico di emergenza Nessun riflusso

Compressione dello stent Occlusione improvvisa di un vaso

Dissezione del vaso Occlusione totale dell'arteria coronaria

Ematoma Perforazione dei vasi sanguigni

Emboli distali (embolo gassoso, tissutale o trombotico) | Pseudoaneurisma

Embolizzazione dello stent

Emorragia che necessita una trasfusione
Febbre

Fistola arterovenosa

Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o
antitrombotica, al mezzo di contrasto o allo stent e/o
ai materiali del sistema di posizionamento o a qualsiasi
altro farmaco obbligatorio per l'angioplastica

Ictus/incidente cerebrovascolare

Infarto miocardico Restenosidel segmento interessato da stent

Infarto miocardico acuto Rottura di un impianto nativo o di by-pass

Infezione e dolore in corrispondenza del sito

. ; Shock cardiogeno
d'inserimento g

Insufficienza cardiaca Spasmo vascolare

Insufficienza renale Tamponamento cardiaco
Insufficienza respiratoria Trombosi (acuta, subacuta o tardiva)
Ipotensione/Ipertensione Trombosi/occlusione dello stent

Eventi avversi potenziali che potrebbero essere associati al sirolimus sono elencati di seguito
e sono compatibili con l'assunzione orale di sirolimus. Tuttavia, in caso di impianto di uno stent,
sirolimus viene somministrato solo localmente nella parete del vaso e le quantita di farmaco
rilasciate nel sangue sono basse. Pertanto, e molto improbabile che siverifichiuno qualsiasi dei
seguenti eventi negativi (ad eccezione di una reazione allergica) associati all'assunzione orale
disirolimus:

Alterazioni del metabolismo lipidico che potrebbero includere ipertrigliceridemia o ipercolesterolemia

Anemia

Artralgie

Diarrea

Immunosoppressione, specie in pazienti con insufficienza epatica o che assumono farmaciche inibiscono il CYP3A4
o laP-glicoproteina

Infezioni

Ipersensibilita incluse reazioni di tipo anafilattico/anafilattoide
Ipocalemia

Leucopenia

Linfoma e altre patologie maligne

Malattia polmonare interstiziale

Mialgia

Test di funzionalita epatica anomali

Trombocitopenia

Se dovesse manifestare uno qualsiasi degli eventi negativi sopra elencati, La preghiamo di
segnalarlo al Suo medico curante.
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4. Sintomi che potrebbero indicare un malfunzionamento del dispositivo
Sesimanifestanosintomidiversidaquellicomunicatidalmedicoprimadell'intervento,rivolgersi
immediatamente a un medico. | sintomi diun potenziale malfunzionamento del dispositivo dopo
la procedura possono includere respiro affannoso improvviso e dolore toracico.

5. Farmacied esamidopo l'inserimento dello stent
Dopo linserimento dello stent & estremamente importante seguire il regime farmacologico
specifico prescritto dal medico. Nel caso in cui sia necessario interrompere prematuramente il
farmaco, consultare il proprio medico.
Seguire le istruzioni del medico per eventuali ulteriori esami di controllo successivi
allinserimento dello stent.

6. Duratadello stent impiantato
Il dispositivo e un impianto permanente e non deve essere rimosso.

7. Informazioni per la risonanza magnetica (RM)
E stato dimostrato che lo stent Ultimaster Nagomi e a compatibilita RM condizionata. Cio
significa che in determinate condizioni e possibile sottoporsi in sicurezza a una scansione RM.
InformiilSuomedicoinmeritoaltipodistentricevuto(ades.mostrandolaschedadell>simpianto),
affinché possa essere in grado di determinare le condizioni sicure di scansione.

8. Passaggio attraverso i metal detector
Lo stent Ultimaster Nagominon attivaimetal detector, pertanto e possibile attraversare imetal
detector senza problemi durante i controlli di sicurezza (ad es. in aeroporto, nei negozi, ...).

Fabbricante:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informatie voor de patiént - NEDERLANDS (Dutch)

Ultimaster Nagomi Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem
U hebt onlangs een sirolimus-eluerende coronaire stent ontvangen die is geimplanteerd in een
kransslagader van uw hart of deze ingreep is gepland. Na de procedure ontvangt u van uw arts een
implantaatkaart. Draag deze patiéntimplantaatkaart te allen tijde bij u en toon deze aan behandelend

medisch personeel.

De volgende informatie over uw stent is belangrijk voor u:

1. Wanneer wordt de Ultimaster Nagomi stent gebruikt?
De Ultimaster Nagomi stent wordt gebruikt om de bloedtoevoer naar de hartspier te verbeteren
en uw symptomen te verlichten, zoals pijn op de borst en ongemak of kortademigheid.

2. Omschrijving product
De Ultimaster Nagomi stent is een mesh-achtige tube gemaakt van een metaallegering, gecoat
met een geneesmiddel en een polymeer. De stent wordt tegen de wand van de kransslagader
geplaatst en geéxpandeerd om de bloedtoevoer naar de hartspier te verhogen. Dankzij het
polymeer kan het geneesmiddel op een gecontroleerde manier in de wand van de slagader
worden afgegeven om de kans op een nieuwe verstopping te verkleinen.

Tabel 1: Informatie over de gebruikte materialen en stoffen in de Ultimaster Nagomi stent:

Stentcomponent | Materiaal: Stof Hoeveelheid
Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
Chroom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikkel 9,00-11,00 (w/w%)
Koolstof 0,05-0,15 (w/w%)
o)
Stentplatform | Kobaltchroomlegering ga:igua;ﬂ 3%043?\/\?/%2;%)
Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Zwavel 0-0,03 (w/w%)
Wolfraam | 14,00-16,00 (w/w%)
lJzer 0-3,00(w/w%)

Geneesmiddel

Sirolimus

35-197 ug (stents met een diameter van 2,0; 2,25 of
2,5 mm, afhankelijk van de lengte van de stent)
36-198 ug (stents met een diameter van 2,75 of 3,0
mm, afhankelijk van de lengte van de stent)

39-197 ug (stents met een diameter van 3,5; 4,0 of
4,5 mm, afhankelijk van de lengte van de stent)

Polymeer

Poly(D,L-lactide-co-caprolacton)

copolymeer

48-268 ug (stents met een diameter van 2,0; 2,25 of
2,5 mm, afhankelijk van de lengte van de stent)
49-269 ug (stents met een diameter van 2,75 of 3,0
mm, afhankelijk van de lengte van de stent)

57-288 ug (stents met een diameter van 3,5; 4,0 of
4,5 mm, afhankelijk van de lengte van de stent)

*Voorzichtig: Dit hulpmiddel bevat kobalt (CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 231-158-0), geclassificeerd als CMR* 1B, in een concentratie
van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Uit huidig wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd uit
legeringen die kobalt bevatten, geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de voortplanting veroorzaken. (CMR 1B:
kankerverwekkend en giftig voor de voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

Voorzichtig:

Informeer uw arts in geval van:

* mogelijke allergie voor kobalt-chroomlegering en nikkel

* mogelijke allergie voor sirolimus of verwante verbindingen, voor lactidepolymeren en
caprolactonpolymeren

* zwangerschap/borstvoeding

LC-7835M
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3. Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen worden in alfabetische volgorde weergegeven. Raadpleeg uw arts voor meer
informatie over de mogelijke bijwerkingen.

Mogelijke bijwerkingen die verband houden met de procedure voor hetplaatsenvande coronaire
stent zijn onder meer:

Abrupte afsluiting bloedvat Instabiele of stabiele angina pectoris

Acute coronaire arteriéle bypassoperatie Koorts

Acuut myocardinfarct Langdurige angina

Ademstilstand Mislukt aanbrengen van de stent op de gewenste plaats

Misselijkheid en braken

Allergische reactie op anticoagulantia en/of
antitrombotica, contrastmiddelen of materialen van de
stent Myocardischemie
en/of het plaatsingssysteem of andere bij PCI
benodigde geneesmiddelen

Myocardinfarct

Nierfalen

‘No reflow’-fenomeen

Aneurysma Overlijden

Arterioveneuze fistel Pseudoaneurysma
Beroerte/cerebrovasculair accident Restenose van het gestente segment
Bloeding waarvoor bloedtransfusie nodig is Ruptuur van natieve arterie en bypass graft
Cardiogene shock Stentcompressie

Distale embolie (luchtembolie, weefselembolie of

i Stentembolisati
trombo-embolie) entembolisatie

Hartfalen Stentmigratie

Hartritmestoornissen, waaronder ventrikelfibrilleren Stenttrombose/stentocclusie

en ventriculaire tachycardie

Totale occlusie van de coronaire arterie

Harttamponade Trombose (acuut, subacuut of laat)
Hematoom Vaatdissectie
Hypotensie/hypertensie Vaatperforatie

Infectie en pijn bij de punctieplaats Vaatspasme

Mogelijke bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met sirolimus worden hieronder
vermeld en zijn consistent voor orale inname van sirolimus. Bij stentimplantatie wordt
sirolimus echter alleen plaatselijk in de vaatwand afgegeven en zijn de hoeveelheden van het
geneesmiddel die in het bloed vrijkomen gering. Daarom is het zeer onwaarschijnlijk dat eenvan
de onderstaande bijwerkingen (afgezien van een allergische reactie) in verband met de orale
inname van sirolimus zal optreden:

Afwijkende leverfunctietests

Anemie

Artralgie

Diarree

Hypokalemie

Immuunsuppressie, met name bij patiénten met leverinsufficiéntie of die geneesmiddelen gebruiken die CYP3A4
of P-glycoproteine afremmen

Infecties

Interstitiéle longziekte

Leukopenie

Lymfoom en andere maligniteiten

Myalgie

Overgevoeligheid, inclusief anafylactische/anafylactoide reacties

Trombocytopenie

Veranderingen in het lipidenmetabolisme, waaronder hypertriglyceridemie of hypercholesterolemie
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Als u een van de bovengenoemde bijwerkingen ondervindt, meld dit dan aan uw behandelend arts.

4. Symptomen die erop kunnen wijzen dat het hulpmiddel niet goed werkt
Als u andere symptomen ervaart dan wat uw arts u voor de ingreep heeft verteld, moet u
onmiddellijk medische hulp inroepen. Symptomen van een mogelijke storing van het hulpmiddel
na de procedure zijn onder meer plotselinge kortademigheid en pijn op de borst.

5. Medicatie en onderzoeken na plaatsing van de stent
Na het plaatsen van de stent is het uiterst belangrijk dat u de specifieke medicatieregeling
volgt die uw arts heeft voorgeschreven. Raadpleeg uw arts als u uw medicatie vroegtijdig moet
stopzetten.
Volg de instructies van de arts voor verdere vervolgonderzoeken na het plaatsen van een stent.

6. Levensduur vande geimplanteerde stent
Dit hulpmiddel is een permanent implantaat en is niet bedoeld om te worden verwijderd.

7. Informatie over MRI (Magnetic Resonance Imaging)
Het is bewezen dat de Ultimaster Nagomi stent voorwaardelijk MRI-veilig is. Dit betekent dat
u onder bepaalde omstandigheden veilig een MRI-scan kunt ondergaan. Wanneer u uw arts
informeert over het type stent dat u hebt (bv. door hem/haar uw implantaatkaart te tonen), kan
uw arts deze veilige scanvoorwaarden bepalen.

8. Doorgang door metaaldetectors
De Ultimaster Nagomi stent laat geen metaaldetectoren afgaan, u kunt veilig door
metaaldetectoren bij veiligheidscontroles (bv. luchthaven, winkels, enz.).

Fabrikant:

TERUMO EUROPE N.V. )
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIE
www.terumo-europe.com
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Patientinformation - SVENSKA (Swedish)

Ultimaster Nagomi Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem

Du har nyligen fatt eller kommer att fa en sirolimuslakemedelseluerande koronarstent implanterad i en
kransartar i hjartat. Efter ingreppet kommer din lakare att ge dig ett implantatkort. Ha alltid med dig
detta patientimplantatkort och visa det for all vardpersonal du kommer i kontakt med.

Foljande information om stenten ar viktig for dig:

1. Naranvénds Ultimaster Nagomi-stenten?
Ultimaster Nagomi-stenten anvands for att forbattra blodtillforseln till hjartmuskeln och lindra
symtom, sasom brostsmartor och obehag eller andfaddhet.

2. Produktbeskrivning
Ultimaster Nagomi-stenten ar ett natliknande ror tillverkat av en metallegering belagd med
ett lakemedel och en polymer. Stenten placeras och utvidgas mot kranskarlsvaggen for att dka
blodtillforseln till hjartmuskeln. Polymeren gor att lakemedlet kan frisattas pa ett kontrollerat
satt i artarvaggen vilket minskar risken for en ny blockering.

Tabell 1: Information om material och Gmnen som anvdnds i Ultimaster Nagomi-stenten:

Stentkomponent Material Amne Kvantitet
Kobolt* 46,38-56,95 (viktprocent)
Krom 19,00-21,00 (viktprocent)
Nickel 9,00-11,00 (viktprocent)
Kol 0,05-0,15 (viktprocent)

Stentplattform Koboltkromlegering :Z:z;‘lgan é'_ooag'a?k(:;:zizi;nt)
Fosfor 0-0,04 (viktprocent)
Svavel 0-0,03 (viktprocent)
Volfram 14,00-16,00 (viktprocent)
Jarn 0-3 (viktprocent)

35-197 ug (stentar med en diameter pa 2,0, 2,25 eller
2,5 mm, beroende péa stentens langd)

36-198 ug (stentar med en diameter pa 2,75 eller

3,0 mm, beroende péa stentens langd)

39-197 ug (stentar med en diameter pa 3,5, 4,0 eller
4,5 mm, beroende pa stentens ldngd)

48-268 ug (stentar med en diameter pa 2,0, 2,25 eller
2,5 mm, beroende pé stentens langd)
Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)- 49-269 ug (stentar med en diameter pa 2,75 eller
sampolymer 3,0 mm, beroende pé& stentens langd)

57-288 ug (stentar med en diameter p& 3,5, 4,0 eller
4,5 mm, beroende pé& stentens langd)

*Varning: Denna enhet innehaller kobolt (CAS N°7440-48-4), klassificerat som CMR 1B, i en koncentration Gver 0,1 viktprocent.
Aktuell vetenskaplig bevisning belagger att medicintekniska produkter tillverkade av legeringar som innehaller kobolt inte medfor en
férhojd cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter. (CMR 1B: Cancerframkallande och reproduktionstoxiska egenskaper (CLP-
forordningen EU 1272/2008)

Lakemedelsldsning | Sirolimus

Polymer

Varning:

Informera din lakare vid:

* mojlig allergi mot koboltkromlegering och nickel

* mojlig allergi mot sirolimus eller dess strukturellt beslaktade foreningar, mot
laktidpolymerer och kaprolaktonpolymerer

* graviditet/amning
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3. Majliga biverkningar

Biverkningarnavisasialfabetisk ordning. Rddgér meddinldkare for att fdenndrmare forklaring
av de potentiella biverkningarna.
Mojliga biverkningar i samband med placering av en koronarstent ar bland annat foljande:

Abrupt karlforslutning

Hypotension/hypertension

Akut koronar bypasskirurgi

[llamaende och krakningar

Akut myokardiell infarkt (hjartinfarkt)

Infektion och smarta vid inforselstallet

Allergisk reaktion mot antikoagulerande och/eller
antitrombotisk behandling, kontrastmaterial eller
stent och/eller inférselsystemmaterial eller andra
obligatoriska PCl-lakemedel

Inget aterflode

Instabil eller stabil karlkramp

Ischemi, myokardiell infarkt

Kardiogen chock

Karldissektion

Andningssvikt

Karlperforation

Aneurysm

Karlspasmer

Arteriovends fistel

Misslyckande att fora in stenten pad avsedd plats

Arytmi, inklusive kammarflimmer och
kammartakykardi

Myokardiell infarkt (hjartinfarkt)

Njursvikt

Blodning som kraver transfusion

Restenos av stentat segment

Bristning hos naturligt transplantat och
bypasstransplantat

Stentembolisering

Dodsfall

Stentkompression

Emboli, distal (luft-, vdvnads- eller trombotisk emboli)

Stentmigrering

Falsk aneurysm

Stenttrombos/-ocklusion

Feber Stroke/cerebrovaskular handelse
Hematom Total ocklusion av koronarartar
Hjartsvikt Trombos (akut, subakut eller sen)
Hjarttamponad Varaktig karlkramp

Potentiella biverkningar som kan vara forknippade med sirolimus anges nedan och
overensstammer med oral administrering av sirolimus. Vid stentimplantation tillfors sirolimus
endast lokalt i karlvaggen och mangden lakemedel som slapps ut i blodet ar lag. Det ar darfor
mycket osannolikt attndgraavnedanstaendebiverkningar (férutom dverkanslighetsreaktioner)
som forknippas med oral administrering av sirolimus kommer att intraffa.

Anemi

Artralgi

Avvikande leverfunktionsvarden

Diarré

Forandringar i lipidmetabolismen, vilket kan inkludera hypertriglyceridemi eller hyperkolesterolemi

Hypokalemi

Immunsuppression, sarskilt hos patienter med leverinsufficiens eller patienter som tar l[akemedel som hammar
CYP3A4 eller P-glykoprotein

Infektioner

Interstitiell lungsjukdom

Leukopeni

Lymfom och andra maligniteter

Myalgi

@verkénslighet inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner
Trombocytopeni

Om du far nagon av ovanstaende biverkningar ska du rapportera detta till din behandlande
lakare.
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4. Symptom som kan tyda pa att enheten inte fungerar som den ska
Omdu farandrasymtom ande somdinlakare harnamnt fordigfore ingreppet skaduomedelbart
uppsoka lakare. Symptom pa potentiellt funktionsfel hos enheten efter ingreppet kan vara
bland annat plotslig andfaddhet och brostsmartor.

5. Lakemedel och undersdkningar efter stentplacering
Nar stenten har placerats ar det mycket viktigt att du foljer den specifikalakemedelsbehandling
som din lakare har ordinerat. Om du behover avbryta lakemedelsbehandlingen i fortid ska du
kontakta din lakare.
Folj lakarens anvisningar for eventuella ytterligare uppfoljningsundersokningar efter
stentplaceringen.

6. Denimplanterade stentens livslangd
Stenten ar ett permanent implantat och ar inte avsedd att avlagsnas.

7. Information om magnetresonanstomografi (MRT)
Ultimaster Nagomi-stenten har visat sig vara MRT-villkorad. Det innebar att du kan genomga en
MRT-undersokning pa ett sakert satt under sarskilda forhallanden. Nar du informerar lakaren
om vilken typ av stent du har (t.ex. genom att visa honom/henne ditt implantatkort) kan lakaren
faststalla dessa sakra villkor for skanning.

8. Gaigenom metalldetektorer
Ultimaster Nagomi-stenten orsakar inte aktivering av metalldetektorer. Du kan pa ett sakert
satt passera metalldetektorer i samband med sakerhetskontroller (t.ex. pa flygplatser eller i
butiker).

Tillverkare:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Oplysninger til patient - DANSK (Danish)

Ultimaster Nagomi Sirolimus-afgivende koronarstent

Du har for nylig faet eller vil fa en sirolimus-afgivende koronarstent implanteret i en koronararterie i
dit hjerte. Efter indgrebet vil din lege give dig et implantatkort. Hav altid dette patientimplantatkort
pd dig, og vis det til alt sundhedspersonale, der behandler dig.

Folgende oplysninger om din stent er vigtige for dig at kende:

1. Hvornar anvendes Ultimaster Nagomi-stent?
Ultimaster Nagomi-stent anvendes til at forbedre blodforsyningen til hjertemusklen og lindre
dine symptomer, sdsom brystsmerter og ubehag eller andenad.

2. Produktbeskrivelse
Ultimaster Nagomi-stenten er et netlignende rer fremstillet af en metallegering belagt med
et leegemiddel og en polymer. Stenten placeres og udvides mod kranspulsarens vaeg for at
oge blodtilferslen til hjertemusklen. Polymeren gor det muligt at frigive lsegemidlet pa en
kontrolleret made ind i arterievaeggen for at reducere risikoen for en genblokering.

Tabel 1: Oplysninger om de materialer og stoffer, der anvendes i Ultimaster Nagomi-stenten:

Stentkomponent | Materiale: Indholdsstoffer | Qty.
Kobolt* 46,38-56,95 (w/w%)
Krom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikkel 9,00-11,00 (w/w%)
Kulstof 0,05-0,15(w/w%)

Stentplatform Koboltkromlegering g/lilaiEif]Z é-%ié?ﬁ/f,vwog)\l%)
Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Svovl 0-0,03 (w/w%)
Wolfram 14,00-16,00 (w/w%)
Jern 0-3,00(w/w%)

35-197 ug (stenter med en diameter pa 2,0; 2,25
eller 2,5 mm, afhaengigt af stentens laengde)

36-198 ug (stenter med en diameter pa 2,75 eller 3,0
mm, afhaengigt af stentens leengde)

39-197 ug (stenter med en diameter pé 3,5; 4,0 eller
4,5 mm, afhaengigt af stentens laengde)

48-268 ug (stenter med en diameter p& 2,0; 2,25
eller 2,5 mm, afhangigt af stentens laengde)
Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) 49-269 ug (stenter med en diameter p& 2,75 eller 3,0
copolymer mm, afhaengigt af stentens leengde)

57-288 ug (stenter med en diameter p& 3,5; 4,0 eller
4,5 mm, afhangigt af stentens laengde)

*Forsigtig: Dette produkt indeholder kobolt (CAS N°7440-48-4), klassificeret som CMR 1B, i en koncentration over 0,1 % vaegt
per vaegt. Aktuelle videnskabelige undersogelser understetter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal,
som indeholder kobolt, ikke medferer forhejet risiko for kreeft eller er reproduktionsskadende. (CMR 1B: kraeftfremkaldende og
reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

Medikament- Sirolimus

Polymer

Forsigtig:

Informer din lege i tilfaelde af:

* mulig allergi over for kobolt-krom-legering og nikkel

* mulig allergi over for sirolimus eller beslaegtede forbindelser, laktidpolymerer og
caprolactonpolymerer

* graviditet/amning
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LC-7835M

3. Mulige bivirkninger

Uenskede haendelser er angivet i alfabetisk orden. Kontakt legen for at fa yderligere
oplysninger om de mulige bivirkninger.
Potentielle bivirkninger i forbindelse med anlaeggelse af koronarstent kan bl.a. vaere:

Akut koronararteriel bypassoperation Kardiogent shock
Akut myokardieinfarkt Kardissektion

Kvalme og opkastning
Allergisk reaktion over for antikoagulations- og/ Langvarig angina pectoris
eller antitrombocytbehandling, kontraststof eller X T - .
e S Mlslykket forseg pa indfering af stenten pa det
og/eller indferingssystemet eller anden obligatorisk Bl iie Ted
PCl-medicinering Myokardieinfarkt

Myokardieiskami
Aneurisme Nyresvigt
Arteriovenags fistel Perforering af kar
Arytmi, herunder ventrikelflimren og ventrikuleer Pludselig karlukning
takykardi Pseudoaneurisme
Bledning, der kraever blodtransfusion Respirationssvigt
Ded Restenose i det segment, hvor stenten er anlagt
Emboli, distal (luft, veev eller trombotisk emboli) Slagtilfeelde/cerebrovaskulaer haendelse
Feber Spasmer ikar
Fuldstzendig okklusion af koronararterie Spraengning af nativt og bypass-graft
Haematom Stentembolisering
Hjerteinsufficiens Stentkompression
Hjertetamponade Stentmigration
Hypotension/hypertension Stenttrombose/okklusion
Infektion og smerter ved indstiksstedet Trombose (akut, subakut eller sen)
Intet tilbagelsb Ustabil eller stabil angina pectoris

Potentielle bivirkninger, der kanhave forbindelse med sirolimus-laegemiddel, er anfert nedenfor
og er konsistente med hensyn til oral indtagelse af sirolimus. | tilfeelde af stentimplantation
leveres sirolimus imidlertid kun lokalt ind i karvaeggen, og maengden af laegemiddel, der frigives
iblodet, erlav.Det er derfor megetusandsynligt, at nogen af nedenstaende ugnskede hazndelser
(bortset fra en allergisk reaktion) forbundet med oral indtagelse af sirolimus vil forekomme:

/Endringer i lipidmetabolismen, som kan omfatte hypertriglycerideemi eller hyperkolesterolaemi

Anaemi

Artralgi

Diarré

Hypokaliaemi

Immunsuppression, isaer hos patienter, som har leverinsufficiens eller far medicin, der hzemmer CYP3A4 eller
P-glykoprotein

Infektioner

Interstitiel lungesygdom

Leukopeni

Lymfom og andre maligniteter

Myalgi

Overfalsomhed, herunder anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner

Trombocytopeni

Unormale resultater af leverfunktionstest

Hvis du oplever en eller flere af ovennavnte bivirkninger, skal du rapportere det til din
behandlende lage.
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4. Symptomer, der kan tyde pa, at apparatet ikke fungerer korrekt
Hvis du oplever andre symptomer end dem, din laege har fortalt dig fer indgrebet, skal du straks
soge legehjelp. Symptomer pa mulig fejlfunktion efter proceduren kan omfatte pludselig
andenaed og brystsmerter.

5. Medicinering og undersagelser efter anlaeggelse af stent
Efter anlaeggelse af stenten er det meget vigtigt, at du felger det specifikke medicinregimen, som
din lsege har ordineret. Kontakt legen, hvis du far brug for at stoppe med at tage medicinen for tid.
Foelg legens anvisninger for yderligere opfelgende undersegelser efter anleeggelse af stenten.

6. Levetid for denimplanterede stent
Stenten er et permanent implantat og er ikke beregnet til at blive fjernet.

7. Oplysninger om MR-scanning (magnetisk resonansbilleddannelse)
Ultimaster Nagomi-stenten har vist sig at veere MR-betinget. Det betyder, at det er sikkert at
fa foretaget en MR-scanning under visse forhold. Nar du informerer din laege om, hvilken type
stent du har (f.eks. ved at vise ham/hende dit implantatkort) vil din laege kunne bestemme disse
sikre scanningsbetingelser.

8. Gennemgang af metaldetektorer
Ultimaster Nagomi-stenten vil ikke aktivere metaldetektorer. Du kan uden problemer passere
gennem metaldetektorer under sikkerhedskontroller (f.eks. lufthavn, butikker, ...).

Fabrikant:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informasjon til pasienten - NORSK (Norwegian)

Ultimaster Nagomi sirolimusfrigivende koronarstentsystem

Du har nylig fatt eller vil fa en sirolimusfrigivende koronar stent implantert i en koronararterie i hjertet.
Etter prosedyren vil legen gideg et implantatkort. Ha alltid med deg dette pasientimplantatkortet, og
vis det til alt medisinsk personell som behandler deg.

Det er viktig at du er oppmerksom pa felgende informasjon om stenten:

1. Nar brukes Ultimaster Nagomi stent?
Ultimaster Nagomi stent brukes til a forbedre blodtilferselen til hjertemuskelen, og til & lindre
symptomer som brystsmerter og ubehag eller kortpustethet.

2. Produktbeskrivelse
Ultimaster Nagomi stent er et nettlignende ror laget av en metallegering som er belagt med
et legemiddel og en polymer. Stenten plasseres og utvides mot veggen av koronararterien
for & oke blodtilferselen til hjertemuskelen. Polymeren gjor at legemiddelet frigjores pa en
kontrollert mate inn i arterieveggen for a redusere risikoen for reblokkering.

Tabell 1: Informasjon om materialene og stoffene som brukes i Ultimaster Nagomi stent:

Stentkomponent Materiale Substans Antall
Kobolt* 46,38-56,95 (w/w%)
Krom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikkel 9,00-11,00 (w/w%)
Karbon 0,05-0,15 (w/w%)

Kobolt- Mangan 1,00-2,00 (w/w%)

Stentplattform kromlegering Silisium 0-0,40 (w/w%)
Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Svovel 0-0,03 (w/w%)
Wolfram 14,00-16,00 (w/w%)
Jern 0-3,00 (w/w%)

35-197 ug (stenter med diameter 2,0; 2,25 eller

2,5 mm, avhengig av lengden pé stenten)

36-198 ug (stenter med diameter 2,75 eller 3,0 mm,
avhengig av lengden pa stenten)

39-197 ug (stenter med diameter 3,5; 4,0 eller

4,5 mm, avhengig av lengden pa stenten)

48-268 ug (stenter med diameter 2,0; 2,25 eller

2,5 mm, avhengig av lengden pa stenten)
Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)- 49-269 ug (stenter med diameter 2,75 eller 3,0 mm,
kopolymer avhengig av lengden pa stenten)

57-288 ug (stenter med diameter 3,5; 4,0 eller

4,5 mm, avhengig av lengden p& stenten)

*Forsiktig: Denne enheten inneholder kobolt (CAS N°7440-48-4), klassifisert som CMR 1B, i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent.
Navaerende vitenskapelig kunnskap stetter at medisinsk utstyr produsert av legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt ikke
forérsaker okt risiko for kreft eller uenskede reproduksjonseffekter. (CMR 1B: kreftfremkallende og reproduksjonstoksisk (CLP-
forordning EU 1272/2008)

Medikament Sirolimus

Polymer

Forsiktig:

Informer legen din i tilfelle:

* mulig allergi mot kobolt-kromlegering eller nikkel

* mulig allergi mot sirolimus eller beslektede forbindelser, mot laktidpolymerer og
kaprolaktonpolymerer

* graviditet/amming
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3. Potensielle bivirkninger
Bivirkningene er angitt i alfabetisk rekkefelge. Radfer deg med legen din for ytterligere
forklaring om potensielle bivirkninger.
Potensielle bivirkninger forbundet med plassering av koronar stent inkluderer, men er ikke

begrenset til:
Akutt myokardinfarkt Hjertetamponade

Hypotensjon/hypertensjon
Alle:-rgisk rea.ksjon i an.tikoagulasjon og/e.ller Infeksjon og smerte pa innsettingsstedet
antitrombotisk behandling, kontrastmateriale eller
stent og/eller materialer i leveringssystemet eller Ingen .FEHOW -
andre obligatoriske PCl-medikamenter Iskemi, myokardial

Kardiogent sjokk
Aneurisme Karperforering
Arteriovenags fistel Karspasmer
Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer og Kvalme og oppkast
ventrikkeltakykardi Langvarig angina
Bledning, behov for transfusjon Nyresvikt
Bra lukking av kar Pseudoaneurisme
Brudd i opprinnelig graft og bypass-graft Respirasjonssvikt
Disseksjon av kar Restenose i stentet segment
Ded Slag / cerebrovaskular hendelse
Emboli, distalt (luft, vev eller trombotisk emboli) Stentembolisering
Feber Stentkompresjon
Feiling i & levere stenten til det tiltenkte stedet Stentmigrasjon
Forbikobling av koronararterie Stenttrombose/okklusjon
Hematom Total okklusjon av koronararterie
Hjerteinfarkt Trombose (akutt, subakutt eller sen)
Hjertesvikt Ustabil eller stabil angina pectoris

Potensielle bivirkninger som kan vaere forbundet med sirolimus, er listet opp nedenfor og er
forenlige med peroralt inntak av sirolimus. Ved stentimplantasjon blir imidlertid sirolimus bare
levert lokalt innikarveggen, og mengden legemiddel som slippes ut iblodet, er lav. Det er derfor
svaert usannsynlig at noen av bivirkningene nedenfor (bortsett fra en allergisk reaksjon) som er
forbundet med oralt inntak av sirolimus, vil forekomme:

Anemi

Artralgi

Diaré

Endringer i lipidmetabolismen som kan omfatte hypertriglyseridemi eller hyperkolesterolemi
Hypokalemi

Immunsuppresjon, spesielt hos pasienter med nedsatt leverfunksjon eller som bruker legemidler som hemmer
CYP3A4 eller P-glykoprotein

Infeksjoner

Interstitiell lungesykdom

Leukopeni

Lymfom og andre maligniteter
Myalgi
Overfalsomhet, inkludert anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner

Trombocytopeni

Unormale leverfunksjonsprever

Hvis du opplever noen av de ovennevnte bivirkningene, skal du rapportere det til legen som
behandler deg.
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4. Symptomer som kan tyde pa at enheten ikke fungerer som den skal
Hvis du opplever andre symptomer enn dem legen har fortalt deg om for inngrepet, ma du
oppseke lege umiddelbart. Symptomer pa potensiell funksjonsfeil pa utstyret etter prosedyren
kan omfatte plutselig kortpustethet og brystsmerter.

5. Legemiddelbruk og undersgkelser etter plassering av stent
Etter plassering av stenten er det svaert viktig at du felger det spesifikke legemiddelregimet
som legen har forskrevet. Kontakt legen hvis du ma avslutte medisineringen for tidlig.
Foelg legens instruksjoner for ytterligere oppfelgingsundersekelser etter plassering av stenten.

6. Levetid for denimplanterte stenten
Stenten er et permanent implantat, og skal ikke fjernes.

7. MR-informasjon (magnetisk resonanstomografi)
Ultimaster Nagomistent har vist segdvaere MR-betinget. Dette betyrat dutrygtkangjennomga
en MR-skanning under visse forhold. Nar duinformerer legen om hvilken type stent du har (f.eks.
ved & vise implantatkortet ditt), vil legen kunne fastsla disse trygge skanneforholdene.

8. Passering gjennom metalldetektorer
Ultimaster Nagomi-stenten utleser ikke metalldetektorer. Du kan trygt ga gjennom
metalldetektorer under sikkerhetskontroller (f.eks. flyplass, butikker ...).

Produsent:
TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, BELGIA

Www.terumo-europe.com
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Tietoja potilaalle - SUOMI (Finnish)

Ultimaster Nagomi Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma
Sinulle on askettain implantoitu tai implantoidaan pian sirolimuusia vapauttava sepelvaltimostentti
sydamesi sepelvaltimoon. Toimenpiteen jalkeen
implanttikorttia aina mukanasi, ja ndytd se jokaiselle sinua hoitavalle.

Sinun on tarkea tietaa seuraavat sinulle implantoitua stenttia koskevat tiedot:

LC-7835M

1. Milloin Ultimaster Nagomi -stenttia kaytetaan?

Z

aakari antaa sinulle implanttikortin. Pida

Ultimaster Nagomi -stenttia kaytetaan parantamaan verenkiertoa sydanlihakseen ja nain

lievittamaan oireita, kuten rintakipua ja epamukavaa tunnetta tai hengenahdistusta.

Tuotteen kuvaus

Ultimaster Nagomi -stentti on metalliseoksesta valmistettu verkkomainen putki, joka on
paallystetty laakkeella ja polymeerilla. Stentti asetetaan ja laajennetaan sepelvaltimon
seinamaa vasten lisaamaan verenkiertoa sydanlihakseen. Polymeeri mahdollistaa laakkeen

hallitun vapauttamisen valtimon seinamaan,
mahdollisuutta.

mika vahentaa uudelleentukkeutumisen

Taulukko 1: Tietoja Ultimaster Nagomi -stentissd kdytetyistd materiaaleista ja aineista:

Stentin osat Materiaali Aine Maara
Koboltti* 46,38-56,95 (w/w%)
Kromi 19,00-21,00 (w/w%)
Nikkeli 9,00-11,00 (w/w%)
Hiili 0,05-0,15 (w/w%)

. ) , Mangaani 1,00-2,00 (w/w%)

Stenttialusta Kobolttikromiseos Pl 0-0.40 (w/w%)
Fosfori 0-0,04 (w/w%)
Rikki 0-0,03 (w/w%)
Volframi 14,00-16,00 (w/w%)
Rauta 0-3,00 (w/w%)

Laake

Sirolimuusi

35-197 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,0, 2,25 tai
2,5 mm, stentin pituudesta riippuen)

36-198 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,75 tai 3,0
mm, stentin pituudesta riippuen)

39-197 ug (stentit, joiden halkaisija on 3,5, 4,0 tai
4,5 mm stentin pituudesta riippuen)

Polymeerti

Poly(D,L-laktidi-kokaprolaktoni)-

kopolymeeri

48-268 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,0, 2,25 tai
2,5 mm stentin pituudesta riippuen)

49-269 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,75 tai 3,0
mm, stentin pituudesta riippuen)

57-288 ug (stentit, joiden halkaisija on 3,5, 4,0 tai
4,5 mm stentin pituudesta riippuen)

*Huomio: Tama laite sisaltad kobolttia (CAS N°7440-48-4), jonka luokitus on CMR 1B jajonka pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia.
Nykyisen tieteellisen tietamyksen mukaan [dékinnalliset laitteet, jotka on valmistettu kobolttia siséltavasta metalliseoksesta, eivat
atheuta kasvanutta syopariskia tai vaikuta haitallisesti lisdéntymisterveyteen. (CMR 1B: karsinogeeninen ja lisaantymiselle myrkyllinen
(CLP-asetus EU 1272/2008)

Huomio:

Kerro [aakarille, jos:

* olet mahdollisesti allerginen kobolttikromiseokselle ja nikkelille

» olet mahdollisesti allerginen sirolimuusille tai vastaaville yhdisteille, laktidipolymeereille ja
kaprolaktonipolymeereille

* oletraskaana/imetat.
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3. Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu aakkosjarjestyksessa. Kysy lddkdriltdsi lisdtietoja mahdollisista

haittavaikutuksista.

Sepelvaltimostentin asennustoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat

muun muassa seuraavat:

Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma

Pseudoaneurysma

Alku- ja ohitussiirteen repeama

Allerginen reaktio antikoagulaatiolle ja/tai
tromboottiselle hoidolle, varjoaineelle tai stentille
ja/tai antojarjestelman materiaaleille tai muille
pakollisille PCl-laakkeille

Rytmihairiot, mukaan lukien kammiovarina ja
kammiotakykardia

Sepelvaltimoiden ohitusleikkaus

Sepelvaltimon taydellinen tukos

Stentin embolisaatio

Stentin kompressio

Aneurysma

Stentin oikeaan paikkaan asentamisen epaonnistuminen

Ei takaisinvirtausta

Stentin siirtyminen

Embolia, distaalinen (ilma-, kudos- tai tromboottinen
embolia)

Stentin tromboosi/tukos

Epastabiili tai vakaa angina pectoris

Stenttisegmentin restenoosi

Hematooma

Suonen perforaatio

Hengitysvajaus

Sydamen vajaatoiminta

Hypotensio/hypertensio

Sydaninfarkti

Infektio ja kipu asetuskohdassa

Sydaninfarkti

Iskemia, sydanlihas

Sydantamponaatio

Kardiogeeninen sokki

Tromboosi (akuutti, subakuutti tai myGhdinen)

Kuolema

Valtimo-laskimofisteli

Kuume

Verenvuoto, joka edellyttaa verensiirtoa

Munuaisten vajaatoiminta

Verisuonen dkillinen sulkeutuminen

Pahoinvointija oksentelu

Verisuonen dissektio

Pitkittynyt rintakipu

Verisuonikouristukset

Sirolimuusilaakkeeseen mahdollisesti liittyvat haittavaikutukset on lueteltu alla, ja ne ovat
yhdenmukaisia sirolimuusin oraalisen annostelun kanssa. Stentin implantoinnissa sirolimuusia
annetaan kuitenkin vain paikallisesti suonen seinamaan, ja vereen vapautuvan laakkeen
maara on pieni. Siksi on hyvin epatodennakoista, etta alla lueteltuja suun kautta otettavaan
sirolimuusiin liittyvia haittavaikutuksia (allergisia reaktiota lukuun ottamatta) esiintyisi:

Anemia

Hypokalemia

Immuunisuppressio erityisesti potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta tai jotka kayttavat CYP3A4-entsyymia
tai P-glykoproteiinia inhiboivia lagkkeita

Infektio

Interstitiaalinen keuhkosairaus

Leukopenia

Lihassarky

Lipidiaineenvaihdunnan muutokset, joihin voi kuulua hypertriglyseridemia tai hyperkolesterolemia

Lymfooma ja muut maligniteetit

Nivelkipu

Poikkeavat maksan toimintakoearvot

Ripuli

Trombosytopenia

Yliherkkyys, mukaan lukien anafylaktiset tai anafylaktoidiset reaktiot

Jos havaitset ylla mainittuja haittavaikutuksia, ilmoita niista hoitavalle [aakarillesi.
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4. Oireet, jotka voivat viitata laitteen toimintah&irioon
Jos sinulla ilmenee muita kuin laakarin sinulle ennen toimenpidetta kertomia oireita, hakeudu
valittomastilaakarin hoitoon. Mahdollisen laitteen toimintahairion oireita toimenpiteenjalkeen
voivat olla akillinen hengenahdistus ja rintakipu.

5. Laakkeet ja tutkimukset stentin asettamisen jalkeen
Stentin asettamisen jalkeen on erittdin tarkeaa ottaa laakarin maaraamat erityiset laakkeet.
Jos sinun on lopetettava laakityksesi ennenaikaisesti, ota yhteytta laakariin.
Noudata laakarin ohjeita mahdollisista seurantatutkimuksista stentin asettamisen jalkeen.

6. Implantoidun stentin kayttdika
Tama laite on pysyva implantti, eika sita ole tarkoitettu poistettavaksi.

7. Magneettikuvauksen (MK) tiedot
Ultimaster Nagomi -stentin on osoitettu olevan ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksissa.
Tama tarkoittaa, etta sinulle voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti tietyissa
olosuhteissa.Kunkerrotlddkarillesistenttityypista(esim.ndyttamallahanelleimplanttikorttisi),
laakarisi pystyy maarittamaan turvalliset kuvausolosuhteet.

8. Metallinpaljastimien lapi kulkeminen
Ultimaster Nagomi -stentti ei aiheuta halytysta metallinilmaisimessa. Voit kulkea turvallisesti
metallinilmaisimien [&pi turvatarkastuksissa (esim. lentokentalld, myymaldissa jne.).

Valmistaja:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIA
www.terumo-europe.com
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NMAnpodopicc yia tov acBevr) — EAAHNIKA (Greek)

Zootnua otedaviaiag evéonpobeong pe EkAvon pappakov sirolimus Ultimaster Nagomi

AaBarte mpoopata r 8a AdBeTe eva cloTnua oTedaviaiag evoortpoBeong pe EKALon GapPAKou sirolimus Tou
Ba euduteutel oe otedaviaia aptnpia NS kapdiac cac. Meta tn dladikaoia, o IaTPOC cac Ba cac SWaoEl pia
KAPTA epduTELUATOC. Oa mPEmeL va Exete Padi oag auTrv TNV KAPTA EUPGUTEVLATOG aocBevous ava maoca
OTIyun Kat va tnv emmoéEIKVUETE O OTTOIOSNTTOTE IATPIKO TTPOCWTTIKO gival uttevBLVO yia Tn Beparteia Tou.
Eival onuavtikd va yvwpiCeTe TIC akOAOLBEG TTANPODOPIEC OXETIKA UE TNNV EVOOTIPOOECK OAg:

1. MNote xpnowgomnoleital n evdéomnpoBeon Ultimaster Nagomi;
H evoormpbdBeon Ultimaster Nagomi xpnoworoleitat yia Tn BEATIwon TNG AlATwonG 0TouG KAPSIAKoUG
HOEC, AvaKOLDICOVTAC TA CUPTTTWHATA 0AC, OTIWG O TIOVOC OTOV BWPAKA Kat N duodopia r n duoTvola.

2. Nepypadn Touv MpPoidovtog
H evbompoBeon Ultimaster Nagomi eival évag owArvac Tmou polalel pe TAEypa Kal eival
KOTAOKELAOPEVOC ard KPAUA PETAANOUL, ETIKAAVPUEVOC PE éva GApUaKo Kal &va TIoAupepec. H
evoompoBeon TOMOBETETAIL KAl ETIEKTEVETAL OTO TOXWHPA TNG oTedaviaiac apTneiac yia tTnv avénon
NG AIPATWONG TOL KAPSIAKOU PUL. TO TIOALUEPEC ETUTPETEL TNV ATEAELBEPWON TOL GAPUAKOL UE
EAEYXOUEVO TPOTIO PECA OTO TOIXWHA TNC APTNPIAC, PEWVOVTAC TNV TIBAVOTNTA €K VEOL ANOPPAENG.

IMivakag 1: MAnpogopicg yia Ta VAIKA Kal TIG OUCIEG TTOU xpnatuortolovvtal atnv evéomnpoBean Ultimaster Nagomi:

E&aanHa YAkO Ovoia MoocotnTa
evéompoBeang
KoBGATIO" 46.38-56.95 (W/w%)
Xpwplo 19.00-21.00 (w/w%)
NIKENO 9.00-11.00 (W/w%)
AvBpakac 0.05-0.15(w/w%)
Matddppa Kpdpa kopatiov- | Mayyavio 1.00-2.00 (w/w%)
evdorpoOeong Xpwpiou Mupitio 0-0.40 (W/w%)
dwodopog 0-0.04 (w/w%)
Qelo 0-0.03 (Ww/w%)
BoAdpdpio 14.00-16.00 (W/w%)
2idénpog 0-3.00 (Ww/w%)
35-197 mg ( evéompoBeon pe dlapetpo 2.0, 2.25 1 2.5
mm, avAAoya Pe TO PNKOG TNG evoorpdBeong)
ST Sirolimus 36-198 ’mg (svéonpoQSOSIQ ue (SIOUSTD,O 2.7513.0
mm, avAAoya Pe TO PNKOG TNG evoorpdBeong)
39-197 mg (evoompobecelg pe dibpetpo 3.5, 4.0 1 4.5
mm, avAAoya Pe TO PKOG TNG evoorpdBeong)
48-268 mg (evoomnpobeaoelg pe Slauetpo 2.0, 2.25 1
2.5 mm, avéAoya Pe TO PNKOC TNC evooTipoBeonc)
, [MoAu(D,L-yohakTikd 0E0-0Lv- 49-269 mg (evoorpobeoelq pe dlapetpo 2.75 1 3.0
[MoAvpepeg . . . . .
KOTTOOAQKTOVN) CUUTIOAVIEQEC mm, avAAoya pe TO PAKOC TNC eveorpoBeonc)
57-288 mg (evoomnpobecelg pe diapetpo 3.5, 4.0 1 4.5
mm, avAAOya pe TO PAKOC TNC eveoripoBeonc)
* Mpoooxr: Auth N cuokeur) MepExel KOBAATIO (CAS N°7440-48-4), Tafivounpevo we CMR 1B, og cuykévtpwon avw tou 0.1% Katd
Bapog. Ta TPEXOVTA ETIOTNUOVIKA OTOIXEIQ LTTOOTNPICOLY OTL TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOL KaTaokeualovTal and KPAUATA TIOU
TEPIEXOLV KOBAATIO Sev TIPOKAAOUV auEnuévo Kivéuvo Kapkivou 1 Suoueveiq erutwaoelg otnv avartapaywyr). (CMR 1B: kapkivoydves kau
TOEIKEG yla TNV avanapaywyn ouoieg (Kavoviopog CLP 1272/2008/EK)

Mpocoxn:

Evnuepwaote tov 1atpd oag oe mepirmTwon:

e TIBAVNC OAAEPYIOC OTO KPAUA KOBAATIOL-XPWHIOL Kal VIKEAIOL

e Bavnc alepyiag oTo sirolimus ) cuvadelq eVWOELG, 0TA TTOALPEPN AQKTIOOL Kat TA
TTOAUPEPT) KATIPOAAKTOVNG

® gyKLPOOLVNG/BNAacHIOV
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3. MBava avermOvunta cuppavra

Ta avermBbuunta cupBavta avaypadovral pe aAdapnTkh oelpd. ZupBovAeuTeiTE TOV IATPO Tac yia
meEPAITEPW ETTEENYNON TWV TrIBavwy avermOounTwyv oulBavrwy.

2Ta SuvNTIKA averBLPNTA CLUBAVTA TTIOL OXETICOVTAL PE TNV TOTIOBETNON oTedavIaiac evooTipdBeonc
nep\apBavovtal, petalh AAwy, Ta €EAC:

Apdrwpa Enmavaotévwon Tou TUAUATos e evoorpoBeon

Emelyouoa xelpoupykn enepBaon napdkappng oredpaviaiog
aptnpiag

Odavartog

Aoppayia rou arartel yetayylon

ANEPYIKI QVTISPAcH TNV QVIIMNKTIKA 17/Kat aviiBpopBwrky | ©PouBwan (ofeia, umofeia ry dpiun)
Beparteia, To LAKO avtiBeong ) TNV evéorpodBeon rykal Ta
LAKKA TOL CUCTARIATOC TOMOBETNONG 1 OTTOIOSNTOTE GANO

UTTOXPEWTIKO dappaxo PCI loxaupia, HUOKAPSIAKN

OpouBwon/eudpaln evborpdOeonc

Kapdlakr) averndpkela

AvarvVEVOTIKI) QVETIAPKEIQ Kapdlokdg emnmwpuaTiopds
Avelpuopa Kapdloyeveg ook
AnoTtoun cLYKAIoN ayyeiou Aolpwén Kal MOVOg OTO CNUEID EI0AYWYNG

AnoTuxia TornobeTnong Tng evdéonpodBeonc otnv

TEOOPICOEVT ToToBEGIa Metartoruon evéorpoBeong

Arouoia avappong NauTia Kat EpeTog

Appubuieg, cuumepapBavopevnc TG KOOKAG e el

HOPUaPLYNG KAl TNG KOWAKAG Taxukapdiac

OAKA anodpa&n otedaviaiac aptnpiag

ApTNPIOPAEBIKO CLPIYYIO O&L eudpaypa Tou puokapdiou
Actabng f otabepr) otnBayxn Mapatetauévn otnBAyxn
AlaTopn ayyeiwv MupeTtos

Prén tou eyyevolc HOOXeLUATOC KAl TNG TIAPAKAUPNG

AlGdTpnon ayyeiov LIOOXEVLATOC

Eykedalikd/eykedaroayyelakd cupRav 2naopol ayyeiwv

EuBoAn, mepipepikr) (EUBOAN agpa, 1oToL 1 BPOUBWTIKA SupTieon eveoTPOBEaNC

epBoAn)
EpBoAiopog evéomnpobeong Yrnotaon / Ynéptaon
Eudpaypa Tou puokapdiou Wevdoaveupuoua

Ta duvnTik@ averBupnTa cuuPBavrta Tou evdexeTal va oxetiCovtal pe 1o GApPaKo  sirolimus
napaTiBevral TTaPAKATW Kal eival cOUGWVA Pe TNV ard TOL OTOUATOC Xoprynon sirolimus. QoTtdoo,
o€ nepirmtwon epduTELONG EVOOTIPOBEONC, TO Sirolimus Xopnyeiral pOvo TOTIKA OTO AyyEIOKO TolXwHA
KAl Ol TOOOTNTEC TOL GAPPAKOL TIOL ATTEAELBEPWVETAL OTO Aipa eival XAUNAEG. ZLVETIWC, eival TIOAD
ariBavo va TPokLPel OTIoIOONTIOTE AMd TA MAPAKATW AVETIBLUNTA CLPRAVTA (EKTOC amd KArola
AAEPYIKN avTiOpaon) TIoL OXeTICoVTAl Pe TNV ard TOL OTOUATOC XOPrynon sirolimus:

AMNQYEC oToV PETABOAIOHO TwV Aidiwy, Ol OTIoEG EVOEXETAL VA TIEPINAUPBAVOLV LTIEPTPLYALKEPIOQIUIA
LTIEPXOANCTEPOAAILIA

Avaipia

AvaoTOAR TOU AVOCOTIOINTIKOU, €I0IKA 08 QCBEVEIC PE NTIATIKY AVETIAPKELA ) TIOL AAUBAVOLY GAPPAKA TIOL AVACTEANOLY
v CYP3A4 1) Tnv P-yAukorpwTteivn

ApBpahyia

AlGueon nveupovonabeia

Aldppola

OpopBorevia

AEPPWPA KAl GAEG KOKONBEIEG

/\evkortevia

AowEeIC

Mn GUCIOAOYIKEC EEETACEIC NMATIKAC AEITOLPYIAC

MuoaAyia

Yriepevaiobnoia cuunePNAPBAVOUEVWY AVAPUACKTIKWY/QVAPUAGKTOEIOWY avTIOPACEWV

YrokaAaia
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Ed&v mapatnproete KAMolo arnod Ta Maparavw averiBipnTa cLPRAvVTA, MAPAKAAOVLUE VA TO AVADEPETE
oTO BepdrovTa 1aTPd oac.

4. ZUUTITWMATA TIOU UTIOPOUV VA UTIOSEIKVUOUV SUCAEITOUPYIA TNG GUCKELNG
Edv mapatnprioete omolodnnote GANO COUMITTWHA EKTOG ard eKelva YIA TA OTIOIA 0AC EVNUEPWOE O
IATPOC OAC TPV Ao TNV EMEPPBACH, avalnTAOTE AUECWC IATPIKN BoNBEIA. 2TA CUPTITWHATA TIBAVAC
QUOAEITOVPYIAC TNC CUOKELNG WETA TNV ETEPPRAON EVOEXETAL VA CLYKATOAEYOVTAL aupvidla dhoTvola
Kal TIOVOC OTO OTNBOC.

5. ®apuakevTIKA aywyn Kal eEETACEIC HETA TNV TOTIOBETNON TNG EvéomPoBeong
Meta TNV TOomoBeTnon TNG evoorpoBeonc, eival eEAIPETIKA ONUAVTIKO VA AKOAOUBNOETE TN
OLYKEKPIUEVN DAPUAKEUTIKI AYWYr] TIOL OAC EXEL CLVTAYOYPADrOEL O IATPOC CAC. 2€ TIEPITTTWON TIOV
XpelaoTel va S1aKOPETE MPOwWPA TO GAPPAKO 0aC, cLUBOLAEUTEITE TOV IATPO OAC.
AKOAOLBNOTE TIC 0ONYIEC TOL 1ATPOV YIA TLXOV TIEQAITEPW EEETACEIC TIAPAKOAOVUBNONG PETA TNV
TooBETNoN TNG evooTIPOBEDNC.

6. Aiapkela CwNng tTNG epdutevPEVNg evéompoBeong
H cuokeun eival éva poévipo epduTteupa kat dev TpoopileTal yia adaipeon.

7. MAnpodopicg MRI (MayvnTiki Topoypagdia)
H evdompdBeon Ultimaster Nagomi €xel amodeixBel OTL eival KATAAANAN yla XPron o€ PayvnTIko
Topoypado. AuTO onuaivel Ot umopeite va urnoBAnBeite pe aodpdiela oe odpwon MRI unod
OLYKEKPIUEVEG oLVBNKeG. OTavV evNUEPWOETE TOV 1IATPO CAC Yyla Tov TUTO TNG evoonpdBeonC TIoU
ExeTe (.. OEiXVOVTAC TOL TNV KAPTA EPPGUTEDPATOC), O IATPOC 0ac Ba eival oe B€on va TPpoodlopicel
AUTEC TIC AohaAelc cLVBNKeS cApwaonc.

8. Ai¢Aeuon pEow aviXveLTWV HETAANWV
H evdompdBeon Ultimaster Nagomi dev Ba arevepyoronoel TOUG QVIXVEUTEC PETAAWY, PTIOpEiTe
va TIEPAoETE e AOPAAEId PECA aATO TOUC QVIXVEUTEC PETAAWY KATA TN OIAPKEID TWV EAEYXWV
aodaAeiag (T.x. aepodpoUIo, KATACTAKATA, ...).

Kataokevaotng:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BEAI'IO
www.terumo-europe.com
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NHdopmauma ona naumeHTa — PYCCKUI (Russian)

Cuponumyc-Bbiaensowmin KopoHapHblii cteHT Ultimaster Nagomi

Bbl HegaBHO MOAYYMAM UAU MONYYNTE CUPOUMYC-BbIOEASIOLLMIA KOPOHAPHBIM CTEHT, UMMAAHTUPOBAHHbIN
B KOPOHapHyro apTepuio Ballero ceppua. locne BbIMOMHEHWS MpoLenypbl Bpad BblOACT BaM MacropT
vMnaaHTara. Bam criegyet Bcerga MeTh 3TOT NMacropT uMrisiaHTara nayneHTa rnpu cebe v npegbsB/isiTh
ero BceM MeguLNHCKNM paboTHUKaM, MPUHUMAaKLLMM yYacTve B BalleM JIEHEHUN.

BaxxkHO 3HaTb CrieaytoLLyto MHOPMAaLIMIO O CTEHTE.

1. Korpa ncnonb3yetcsa cteHT Ultimaster Nagomi?
CteHT Ultimaster Nagomi mcnonb3yeTrcs Aaa YayulleHWs KPOBOCHAOXEHUS CepaeyHON MbiLLLibl
1 06ErYEHNS CUMMTOMOB, TakUX Kak 60J1b B rpyav, ANCKOMAOPT WA OApblLLIKa.

2. OnwucaHve napenus
CteHT Ultimaster Nagomi npeactaBngetr cobon cetyaTtyto TPyobKy U3 METaIIMYECKOrO Chasa,
MOKPbITYIO NIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM W MOANMEPOM. CTEHT MOMELLIAIOT U PacTArBatOT MO CTEHKE
KOPOHAPHOW apTepun A8 YNy4LIEHNS KPOBOCHAOXEHNSA CepaeyHOn Mbllubl. MoavmMep no3BoaseT
KOHTPOIMPOBATbL OCTaBKY JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA B CTEHKY apTepu /151 CHUXKEHA BEPOSATHOCTY
MOBTOPHOW 610KadbI.

Tabnuya 1. UHgpopmayusi o MaTepuanax v BeljecTsax, ncrosib3yembix B cteHte Ultimaster Nagomi

KomnoHeHT cTeHTa | MaTepuan BeluecTtBO KonunuecTtBo
Kobanbt” 46,38-56,95 (06/06 %)
Xpom 19,00-21,00 (06/06 %)
Hukenb 9,00-11,00 (06/06 %)
Yrnepof, 0,05-0,15 (06/06 %)
KoGanbT-xpomossiin | MapraHew, 1,00-2,00 (06/06 %)
[1natdopma cTeHTa
cnras KpemHui 0-0,40 (06/06 %)
docdop 0-0,04 (06/06 %)
Cepa 0-0,03 (06/06 %)
Bonbpam 14,00-16,00 (06/06 %)
>Keneso 0-3,00 (06/06 %)

35-197 MKr (CTeHTbl gnameTpom 2,0; 2,25 nnn 2,5 M,

B 3aBMCVMOCTM OT AJ/IMHbI CTEHTA)

JlekapcTBEHHOE 36-198 MKr (CTeHTbI gnameTpom 2,75 nnm 3,0 mm,
Cuponmyc

CPEencCTBO B 3aBWCVMOCTM OT AJ/IMHbI CTEHTA)

39-197 MKr (CTeHTbl anameTpoMm 3,5; 4,0 nnn 4,5 mm,

B 3aBWCVMOCTM OT A/IMHbI CTEHTA)

48-268 MKr (cTeHTbl anamveTpom 2,0; 2,25 nnm 2,5 M,
B 3aBWCVMOCTU OT [J/IMHbl CTEHTA)

Cononumep nonn(D,L-naktna-co- 49-269 MKr (CTeHTbI anameTpom 2,75 mimn 3,0 Mm,
KanpaiakToH) B 3aBWCVMOCTU OT [J/IMHbl CTEHTA)

57-288 MKr (CTeHTbl anameTpom 3,5; 4,0 nnm 4,5 mm,
B 3@BMICYMOCTW OT [J/MHbI CTEHTA)

[onumep

* OcTopoxHO! [JaHHOe yCTponcTBO codepuT kobanbT (CAS N°7440-48-4), KOTOpbI kKnaccudumumpyeTcs kak Belectso KMT knacca 1B
B KOHLieHTpaumm cebille 0,1 % no macce. CornacHo pesyfibTatam Hay4YHbIX MCCeaoBaHniA, MeaVUMHCKNE 3OEeNns N3 CniiaBoB

C cofieprkaHremM kobanbTa He NMOBbILLAKT PUCK 3aD01EeBaHNS PakoM N HEGNAronpUSTHOrO BO3AENCTBUS Ha PENPOLYKTUBHYIO CUCTEMY

yenoseka. (KMT 1B: kaHLEepOreHHoe 1 TOKCUYHOE A1 PENPOOYKTUBHOW CUCTEMbI BELLECTBO [Knaccudukaums cornacHo Pernamenty EC
1272/2008 CLP))

OcTOpOXXHO!

CoobuTe cBOEMy Bpadyy O:

° BO3MOXXHOW a/I/1ePrnm Ha KOBanbT-XPOMOBBIV CMIaB 1 HUKESb;

* BO3MOXXHOW aNneprum Ha CUpPOMMYC UK POACTBEHHbIE NMpenapaTbl, MOAMMEepPb! NakTiaa
1 KanponakToHa;

o 6EPEMEHHOCTU/KOPMIEHUS FRYObIO.
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3. MoTeHumanbHble HeXXenartesbHble ABJIEHUA
HexxenatenbHble SBNEHVS NepeyvncieHbl B andaBuTHOM nopsiake. MpOKOHCYIbTUPYITECE C BpavoM
0715 NONYYEHNS IONOHUTENBHOM MHPOPMALIM O MOTEHLMATbHBIX HEXeNaTeIbHbIX SBEHVISIX.
C npoLieayport yCTaHOBK KOPOHaPHOro CTEHTa MOIYT ObiTb CBA3aHbI, B YMCIE MPOYKX, CredytoLie
HeXXenaTesbHble SBNEHVS.

JInx K
Annepriyeckas peakumsi Ha aHTUKOaryIsaHTHYHO 1/ opajika
NN aHTUTPOMBOTUYECKYHO Tepaniuto, KOHTPacTHOe Murpaums creHTa
BELLECTBO WN CTEHT W/ Ha KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HeBO3MOXXHOCTb AOCTaBKM CTEHTA B MECTO YCTAHOBKM

AOCTaBKY, a TaKkKe Apyrie npenaparbl, 06s13aTeNbHbIe | HegoccTaHOBIEHIE KPOBOTOKA
MPY YPE3KOXKHBIX KOPOHAPHBIX MPOLieAypax

HecTtabunbHasa nnan ctabunbHas CTeHOKapanA

AHeBpu3Ma OcTpas 3akynopka cocyna

APUTMA, BKITKOHYAS (DUBPUIIIALIMIO YKESTyI0HKOB OcTpbit HPAPKT Mrokapaa

1 XKENYOOHKOBYIO TaXUKapANo [MNepchopaLys cocyna

ApTEPUOBEHO3HAS hucTyna [ToNHasg OKKO3KS KOPOHAPHOW apTepum

[[emaTtoma [loyeyHasa HepOCTaTOYHOCTb

[MNOTEeH3Vs/rMNepTeH3us [NceBOooaHeBpraMa

Lunccekums cocyna Pa3pbIiB €CTECTBEHHOrO 1 TPAHCMIaHTUPOBaHHOIO LLyHTa

LncTtansHas ambonus (BosayLuHas, TooMbo3aMbonms

PecnnpaTtopHas HegoCcTaTo4YHOCTb
NN 3MBOSINSA TKAHAMM)

3aT9HyBLLII/Il7ICFI NMPUCTYMN CTeHoKapann PecTeH03 CTEHTUPOBAHHOIO CermMeHTa

/W Ha KOMMNOHEHTbLI CUCTEMbI [OCTaBKM, a TakxKe
Opyrvie npenapartbl, 0693aTeNbHble MPU YPE3KOXKHBIX CeppaeyHas He[oCTaTO4HOCTb
KOPOHAPHbIX MPOLIEAypax

VHtapKT Mrokapaa Cxatve cTeHTa

VHtbekums 1 6onn B MECTE BBEOEHNS Cnaswm cocyga

Vwemnuecknn nHeynst/MHMK TamnoHaga cepaua

Vwemns mrokapoa TolwHoTa 1 pBoTa

KapanoreHHbIn LWoK Tpom603 (OCTpPbIN, MOAOCTPLIV U PELIVIANBUPYOLLIAIA)
KpoBoTe4eHne, Tpebytoliee NnepenmBaHis KDOB TpomMbB03/0KKITIO3US CTEHTA

SKCTpeHHaﬂ onepauna no yCtTaHoBKe LWyHTa

JleTanbHbI UCXO, .
A KOPOHapHOW apTepun

MoTeHUMasbHble HeXkenaTebHbIE ABJIEHVIS, KOTOPbIE MOMYT ObITb CBSA3aHbI C MpenapaToM CUPOIMMyca,
nepeYncrieHbl HYXKE 1 HOCST MOC/IeAoBaTesbHbI XapakTep Npy NepopasibHOM NMpueme Crposmyca.
OpHako B cllydae UMMIaHTaUuy CTeHTa CUPONIMMYC [OCTaBISETCA TOJIbKO JIOKA/IbHO B CTEHKY
cocyaa, a KOJIMYECTBO JIeKapCTBEHHOIO npenapara, BbICBOOOXKAAEMOro B KPOBb, HM3Koe. MoaTomy
BO3HVKHOBEHME TTOBOr0 13 MNEePeUNCIEHHbBIX HUXKE HEXEeNaTe lbHbIX ABIEHNI (KPOME aneprityeckom
peaKLVn), CBA3aHHbLIX C NepopasibHbIM NPYUEMOM CUPOSIMMYCA, OYeHb MasIOBEPOSTHO.

AHemms

ApTpanrus

[MNep4yBCTBUTEIbHOCTbL, BKJItOYASA aHaCDVIJ'IaKTl/IHeCKVIe/aHad)I/U'IaKTOI/I}],Hble peakumn

["'inokanuemmst

Hnapes
13mMeHeHns B aMninaHoOM obMeHe, KOTOPbIe MOMyT BKJIKOYATb MNEePTPUMINLEPUAEMNIO VN MMNEPXONECTEPUHEMMNIO

VIHTepCTMUManbHbI 1ErOYHbIN rBPO3

Hdekupm

JlenkoneHus

Jlumdboma 1 apyrve 3N10Ka4eCTBeHHbIE HOBOOOPa30BaHMS

MblLLeYHble 6onn

OTKJIOHEHS B (DYHKLIMOHATbHBIX MPO6ax neveHn

TPOMOGOLIMTOMNEHNS

YFHETEHHbBI UMMYHUTET, OCOBEHHO Y MaLMEHTOB C MEYEHOYHOM HEAOCTATOUYHOCTHIO UV MPUHUMAIOLLIAX
JNIEKapCTBEHHbIE CPeACTBa, UHrMbupytowme CYP3A4 nnn P-rankonpoTenH
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Ecav Bbl CTOKHYNINCL C NIOOBIM 13 MEPEYNCIEHHBIX BbILLE HEXENATENbHbIX ABIEHNIA, COOOLLUTE
06 3TOM NevallemMy Bpady.

4. CuMNTOMbI, KOTOPbIE MOTYT yKa3biBaTb HA HEUCMPaABHOCTb YCTPOUCTBA
Ecnn y Bac BO3HWKHYT Kakue-IMb0 CUMMTOMbI, OT/INYHBbIE OT TeX, O KOTOPbIX BaM COOOLLMA Bpay
nepen npoLenypor, HemMedIeHHO obpaTnTeCh 3a MEOVLMHCKON MOMOLLbH. CUMMTOMbI, KOTOPbIe
MOTYT BO3HUKHYTb 113-3a HEMCMPABHOCTW YCTPOWCTBA NOC/IE NMPOoLeaypbl, MOTyT BK/IOYaTL BHE3AMHYO
OblILLKY 1 60/b B rpyau.

5. JlekapcTBeHHble cpencTBa 1 obcrie[oBaHUs Nocrie yCTaHOBKU CTEHTa
[Mocne YCTaHOBKM CTEHTA KpawHe BabkHO COob6MoAaTh HAa3HAYEHHBbIA Bpa4vyoM PexyMm nprema
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB. ECM BaM HEOOXOAMMO NPEXOEBPEMEHHO MPEKPATUTL MPUEM JIEKAPCTBA,
MPOKOHCYIbTUPYNTECH CO CBOVIM BPAYOM.
[Nocne yCTaHOBKM CTEHTA CNEOYNTE yKa3aHUsM Bpada Mo NPOBEAEHNIO MOCEOYOLLYX OOCAEA0BAHNIA.

6. CpOK CJ'Iy)KGbI NMMIMJIAaHTUPOBAHHOIO CTeHTa
,D,aHHOG yCTpOI?ICTBO ABJIAETCA NOCTOAHHBIM UMTMJIAHTATOM, W ero ygasieHme He rnpeagycMoTpeHO.

7. NHdopmauma o MPT (MarHUTHO-pe30HaHCHOW Tomorpadoun)
[okasaHo, 4to cTeHT Ultimaster Nagomi saBnseTcst ycnoBHO coBMeCTUMbIM ¢ MPT. OTo o3HavaeT,
YTO NPV OMPEAENEHHbIX YCOBUSIX Bbl MOXETE 63 prcka a5 300p0Bbst NpoiTn MPT-ckaHnpoBaHue.
Korga Bbl COOOLLMTE Bpady O TWne CTeHTa, KOTOPbI y Bac YCTAHOBMEH (Hanpumep, NpembsiBvB
nacnopT VMMMaaHTaTa), Ball Bpay CMOXET ONpeaeUTb 3T 6€30MacHbIe YC0BUS CKaHUPOBaHS.

8. [poxon 4yepes meTasIoOeTEKTOPDI
CtenT Ultimaster Nagomi He BbI3SOBET cpabaTbiBaHMst META/INIOOETEKTOPOB — Bbl MOXXETE OE30MacHO
MPOXOANTb Yepe3 METAIIOAETEKTOPLI BO BPEMSI KOHTPOJ1 6€30MacHOCTY (HanprMep, B asponopTy,
MarasuHax 1 T. .).

Mpounssogurtennb

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BEJTbI'A
Www.terumo-europe.com
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Informacja dla pacjenta - POLSKI (Polish)

System stentu wiericowego Ultimaster Nagomi uwalniajacego lek sirolimus

Niedawno otrzymali Paristwo (lub wkrdtce otrzymaja) system stentu wiericowego uwalniajacego lek
sirolimus, wszczepiony do tetnicy wiencowej serca.Pozabiegu lekarz przekaze Panstwu karte implantu.
Karte implantu nalezy zawsze miec przy sobie i okazywac jq personelowi medycznemu, ktdry bedzie
Paristwa leczyc.

Wazne jest, aby znac nastepujace informacje dotyczace stentu:

1. Kiedy stosuje sie stent Ultimaster Nagomi?
Stent Ultimaster Nagomi stuzy do poprawy doptywu krwi do miesnia sercowego, tagodzac
objawy, takie jak bl lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej albo dusznosc.

2. Opis produktu
Stent Ultimaster Nagomi jest rurka o strukturze siatki wykonang ze stopu metali, pokryta
lekiem i polimerem. Stent jest umieszczany irozszerzany przy sciance tetnicy wiericowej w celu
zwiekszenia doptywu krwi do miesnia sercowego. Polimer umozliwia kontrolowane uwalnianie
leku do sciany tetnicy, aby zmniejszy¢ ryzyko ponownego zablokowania.

Tabela 1: Informacje o materiatach i substancjach zastosowanych w stencie Ultimaster Nagomi:

Element stentu Materiat Substancja Ilos¢
Kobalt* 46,38-56,95 (% wag.)
Chrom 19-21 (% wag.)
Nikiel 9,00-11,00 (% wag.)
Wegiel 0,05-0,15 (% wag.)

Stop kobaltowo- Mangan 1,00-2,00 (% wag.)

Platforma stentu OO Krzem 0-0.40 (% wag)
Fosfor 0-0,04 (% wag.)
Siarka 0-0,03 (% wag.)
Wolfram 14,00-16,00 (% wag.)
Zelazo 0-3,00 (% wag.)

35-197 ug (stenty o srednicy 2,0; 2,25 lub 2,5 mm, w
zaleznosci od dtugosci stentu)

36-198 ug (stenty o srednicy 2,75 lub 3,0 mm, w
zaleznosci od dtugosci stentu)

39-197 ug (stenty o srednicy 3,5; 4,0 lub 4,5 mm, w
zaleznosci od dtugosci stentu)

48-268 ug (stenty o srednicy 2,0; 2,25 lub 2,5 mm, w
zaleznosci od dtugosci stentu)

Kopolimer poli(D,L-laktydo-ko- 49-269 ug (stenty o srednicy 2,75 lub 3,0 mm, w
koprolaktonu) zaleznosci od dtugosci stentu)

57-288 ug (stenty o srednicy 3,5; 4,0 lub 4,5 mm, w
zaleznosci od dtugosci stentu)

*Uwaga: To urzadzenie zawiera kobalt (CAS N°7440-48-4), sklasyfikowany jako CMR 1B, w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. Obecne
dowody naukowe potwierdzaja, iz wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw zawierajgcych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na rozrodczos¢. (CMR 1B: rakotwdrcze i toksyczne dla rozrodczosci (rozporzadzenie CLP
UE 1272/2008)

Lek Sirolimus

Polimer

Uwaga:

Poinformowac lekarza w przypadku:

* alergiina stop kobaltowo-chromowy i nikiel

* alergiina lek sirolimus lub zwigzki powiazane, na polimery laktydu i polimery kaprolaktonu
* cigza/karmienie piersia
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3. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane sa wymienione w porzadku alfabetycznym. Wiecej informacji na temat
potencjalnych zdarzer niepozqdanych mozna uzyskac u lekarza.
Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z umieszczeniem stentu wieficowego obejmuja

miedzy innymi:

Arytmie, w tym migotanie komdr i tachykardia
komorowa

Pilne pomostowanie tetnic wiericowych

Przedtuzona angina

Brak przeptywu zwrotnego

Przemieszczenie stentu

Catkowite zamkniecie tetnicy wiericowej

Przetoka tetniczo-zylna

Embolizacja stentu

Goraczka

Infekcja i bl w miejscu wprowadzenia

Krwiak

Krwotok wymagajacy transfuzji

Reakcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa
i/lub przeciwzatorowa, materiat kontrastowy lub
materiaty stosowane w stencie i/lub materiaty
systemu wprowadzajacego lub jakiekolwiek inne leki
obowiazkowo stosowane podczas PCl

Nadcisnienie

Rozwarstwienie naczynia

Nagte zamkniecie naczynia

Sciéniecie stentu

Nawrot zwezenia we fragmencie naczynia, w ktérym
umieszczono stent

Skurcz naczynia

Niedokrwienie miesnia sercowego

Tamponada serca

Niepowodzenie wprowadzenia stentu do planowanego
miejsca

Tetniak

Niestabilna lub stabilna choroba niedokrwienna serca

Tetniak rzekomy

Niewydolnos$¢ nerek

Udar / udar mézgu

Niewydolnos¢ oddechowa

Wstrzas kardiogenny

Niewydolnos¢ serca

Zakrzepica (ostra, podostra lub pézna)

Nudnosciiwymioty

Zakrzepica / okluzja w stencie

Ostry zawat miesnia sercowego

Zatory, dystalne (powietrzne, tkankowe lub zakrzepowe)

Pekniecie pomostu pierwotnego lub obejsciowego

Zawat serca

Perforacja naczynia

Zgon

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane z lekiem sirolimus, zostaty
wymienione ponizej i s3 jednakowe w przypadku doustnego przyjmowania leku sirolimus.
Jednak w przypadku wszczepienia stentu lek sirolimus jest podawany tylko lokalnie do sciany
naczynia krwionosnego, a ilos¢ leku uwalnianego do krwi jest niska. Dlatego bardzo mato
prawdopodobne jest wystapienie ktéregokolwiek z ponizszych zdarzer niepozadanych (oprécz
reakcji alergicznej) zwigzanych z doustnym przyjmowaniem leku sirolimus:

Artralgia

Biegunka

Chtoniak i inne nowotwory

Choroba $rédmiazszowa ptuc

Hipokaliemia

Infekcja

Leukopenia

Matoptytkowos¢

Mialgia

Nadwrazliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne / anafilaktoidalne

Niedokrwistosc

Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosciowych watroby

Zmiany w metabolizmie lipidéw, ktére moga obejmowac hipertréjglicerydemie lub hipercholesterolemie

Zmniejszenie odpornosci, szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub przyjmujacych leki hamujace
CYP3A4 lub glikoproteine P

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej zdarzen niepozadanych
nalezy zgtosic to lekarzowi prowadzacemu.
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4. Objawy, ktdre moga wskazywac na nieprawidtowe dziatanie urzadzenia
W przypadku wystapienia objawdw innych niz te, o ktérych pacjent zostat poinformowany
przed zabiegiem, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Objawy potencjalnego
nieprawidtowego dziatania urzadzenia po zabiegu moga obejmowac nagta dusznosc i bol w
klatce piersiowe;.

5. Lekiibadania poumieszczeniu stentu
Po umieszczeniu stentu bardzo wazne jest, aby postepowac zgodnie z okreslonym schematem
przyjmowania lekdw ustalonym przez lekarza. W przypadku koniecznosci przedwczesnego
odstawienia leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Po umieszczeniu stentu postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza w celu przeprowadzenia
dalszych badan kontrolnych.

6. Zywotnosc¢ wszczepionego stentu
Stent jest implantem trwatym i nie jest przeznaczony do usuniecia.

7. Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
Udowodniono, ze stent Ultimaster Nagomi jest warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Oznacza to, ze w okreslonych warunkach mozna bezpiecznie wykonywac
obrazowanie MRI. Poinformowanie lekarza o rodzaju stentu (np. przedstawiajac karte implantu)
pozwoli mu okresli¢ bezpieczne warunki obrazowania.

8. Przechodzenie przez wykrywacze metali
Stent Ultimaster Nagomi nie uruchamia wykrywaczy metali; mozna bezpiecznie przechodzic
przez wykrywacze metali podczas kontroli bezpieczeristwa (np. lotniska, sklepy itp.).

Producent:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacio betegeknek - MAGYAR (Hungarian)

Ultimaster Nagomi Sirolimus-kibocsaté koronariasztent-rendszer
On a kozelmultban kapott vagy kapni fog egy sirolimus-kibocsatd korondriasztentet, amelyet szivének
egyik koszorderébe iiltetnek be. A beavatkozast kovetden orvosa egy implantatumkartyat fog adni
Onnek. Kérjiik, mindig tartsa magdndl ezt a betegimplantdtum-kdrtydt, és mutassa meg minden

egészségiigyi szakembernek, aki az On kezelését végzi.

A sztenttel kapcsolatos aldbbi informacidkat fontos tudnia:

LC-7835M

1. Mikor haszndljuk az Ultimaster Nagomi sztentet?

Az Ultimaster Nagomi sztent a szivizomzat vérellatasanak javitasara szolgal, enyhitve az olyan
tineteket, mint a mellkasi fajdalom, a diszkomfortérzés vagy a [égszom;.

2. Termékleirds

Az Ultimaster Nagomi sztent egy fémotvozetbdl készilt haldszerl csé, gydgyszerrel és
polimerrelbevonva. Asztentetakoszoriérfalahozillesztik éskinyitjak, hogy noveljék aszivizom
vérellatdsat. A polimer lehetdvé teszi a gydgyszer ellenérzott modon torténd bejutdsat az
artéria falaba, csokkentve ezzel az 4jbdli elzarodas esélyét.

1. tdbldzat: Az Ultimaster Nagomi sztentben haszndlt anyagokkal és alapanyagokkal kapcsolatos informdcidk:

kopolimer

Sztentkomponens | Anyag Alapanyag Mennyiség
Kobalt* 46,38-56,95 (m/m%)
Krém 19,00-21,00 (m/m%)
Nikkel 9,00-11,00 (m/m%)
Szén 0,05-0,15 (m/m%)
Sztentplatform Ifopfalt-krém Manggn 1.00-2,00 (m/m%)
otvozet Szilicium 0-0,40 (m/m%)
Foszfor 0-0,04 (m/m%)
Kén 0-0,03 (m/m%)
Volfram 14,00-16,00 (m/m%)
Vas 0-3,00 (m/m%)
35-197 ug(2,0; 2,25 vagy 2,5 mm atmérgjl sztentek
esetén, a sztent hosszatdl fliggben)
g S 36-198 ug (2,75 vagy 3,0 mm atmérdjl sztentek
Gyogyszer Strolimus esetén, «:;1 Ez(tent hosg;/za'tél flggben) :
39-197 ug(3,5; 4,0 vagy 4,5 mm atmérdji sztentek
esetén, a sztent hosszatdl figgben)
48-268ug(2,0; 2,25 vagy 2,5 mm dtmérdjl sztentek
esetén, a sztent hosszatdl fliggben)
Polimer Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) 49-269 ug (2,75 vagy 3,0 mm atmérgjli sztentek

esetén, a sztent hosszatdl fiiggben)
57-288ug(3,5; 4,0 vagy 4,5 mm atmérdji sztentek
esetén, a sztent hosszatdl fiiggden)

*Figyelem! Az eszkdz kobaltot tartalmaz (CAS-szam: 7440-48-4), CMR 1B besoroléssal, 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb
koncentraciéban. A jelenlegi tudomanyos bizony(tékok alapjén a kobalttartalmu 6tvozetekbdl késziilt orvostechnikai eszkozok
nem novelik a rék vagy a reprodukcidra gyakorolt karos hatasok kockazatat. (CMR 1B: rakkelt6 és a reprodukcidra toxikus hatasu
(1272/2008/EK CLP rendelet)

Figyelem!

Tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben:
* allergias lehet kobalt-krom otvozetre és nikkelre

* allergias lehet sirolimusra vagy rokonvegyiileteire, laktid- és a kaprolakton polimerekre
* varandds/szoptat

2022-07/Rev.0
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3. Lehetséges szovédmények

A szovédmények &bécésorrendben vannak felsorolva. A lehetséges szévédményekkel
kapcsolatos tovdbbi magyardzatért forduljon orvosdhoz.
A szivkoszoruerekben a sztent alkalmazasanak kovetkezményeként az aldbbi szovédmények

fordulhatnak eld, a teljesség igénye nélkiil:

A bevezetés helyén jelentkezé fert6zés és fajdalom

Hematoma

A nativ és bypass érgraft rupturaja

Hipotenzié/hipertenzid

A szivkoszorUér teljes okklizidja

Instabil vagy stabil angina pectoris

A sztent kivant helyre torténd bevezetésének
sikertelensége

Kardiogén sokk

Akut érelzarodas

Laz

Akut szivizominfarktus

Légzésielégtelenség

Allergias reakcio antikoagulalasra és/vagy
thrombocytaaggregacid-gatld kezelésre,
kontrasztanyagra vagy a sztentre és/vagy a
sztentbehelyezd rendszer anyagaira vagy a perkutan
korondria beavatkozéshoz (PCl) sziikséges barmilyen

gyogyszerre

Miokardialis infarktus

Miokardialis iszkémia

Nincs visszafolyas

Pszeudoaneurizma

Restenosis a sztentelt érszakaszon

Aneurizma

Stroke/cerebrovaszkularis esemény

Arrhythmidk, beleértve a kamrafibrilldcidt és a kamrai
tachycardiat

Siirgésségi bypassm(itét

Sz{velégtelenség

Arteriovendzus fisztula

Sz{vtamponad

Disztélis embdlia (leveg6embdlia, szoveti embdlia vagy
tromboembdlia)

Sztentembolizacid

Elhalalozas

Sztentkompresszié

Elhizédd angina

Sztentmigracid

Erdisszekcio

Sztenttrombdzis/sztentokklizid

Erperforacio

Transzfuziot igényld vérzés

Erspazmus

Trombdzis (akut, szubakut vagy késéi)

Hanyinger és hanyas

Vesekarosodas

A kovetkezd lehetséges szovddmeények a sirolimus-szal kapcsolatosak, és a sirolimus szajon
at torténd bevitele esetén kovetkezetesek. Sztentbeliltetés esetén azonban a sirolimus
csak lokalisan jut az érfalba, és a vérbe juto hatdanyag mennyisége alacsony. Ezért nagyon
valdszindtlen, hogy a sirolimus szajon at torténd alkalmazasaval jard alabbi szovédmények
barmelyike eléfordulna (az allergias reakcidtol eltekintve):

A lipidmetabolizmus valtozasai, pl. hypertriglyceridaemia vagy hypercholesterinaemia

Alacsony kaliumszint

Fert6zések

Hasmenés

Immunszuppresszid, kiilondsen méjelégtelenségben szenveddk vagy CYP3A4-gatldt vagy P-glikoprotein-gatldt
szeddk esetében

Intersticialis tiidébetegség

(ziileti fajdalom

Leukopenia

Lymphoma és egyéb malignus betegségek

Majfunkcios értékek zavara

Myalgia

Thrombocytopenia

Talérzékenység, beleértve az anaphylaxias / anaphylactoid reakcidkat

Vérszegénység

Amennyiben a fent felsorolt szovédmények barmelyikét tapasztalja, kérjik, jelentse
kezel6orvosanak.
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4. Tiinetek, amelyek arra utalhatnak, hogy az eszkdz hibasan mlikddik
Habarmilyen,azorvos altalabeavatkozds el6ttismertetett tiinetektdleltérd tiinetet tapasztal,
azonnal forduljon orvoshoz. Az eszkdz beavatkozas utani, esetleges meghibdsodasdnak tiinetei
a hirtelen fellépd l[égszomj és mellkasi fajdalom lehetnek.

5. Gydgyszerek és vizsgdlatok a sztent behelyezése utan
A sztent behelyezése utan rendkivil fontos, hogy kovesse az orvosa altal el6irt specidlis
gyogyszeres kezelést. Amennyibenidé elétt abbakell hagyniaa gydgyszer alkalmazdsat, kérjik,
forduljon orvosahoz.
Asztentbehelyezésétkovetd tovabbivizsgalatokkalkapcsolatbankdvesse azorvos utasitasait.

6. Abeiiltetett sztent élettartama
Az eszkoz tartds implantatum, amelyet nem szabad eltavolitani.

7. Mégneses rezonancia képalkotas (MRI) informacidk
Az Ultimaster Nagomi sztent bizonyitottan MR-feltételes. Ez azt jelenti, hogy bizonyos
feltételek mellett biztonsagosan végezhetd MR-vizsgalat. Ha tdjékoztatja kezelSorvosat a
sztentje tipusardl (pl.azimplantdtumkartya bemutataséval), orvosa meg tudja hatérozniezeket
a biztonsagos vizsgalati feltételeket.

8. Fémdetektorokon valé dthaladas
Az Ultimaster Nagomi sztent nem inditja be a fémdetektorokat, biztonsagi ellenérzés soran (pl.
replilétéren, Gizletekben, ...) biztonsdgosan athaladhat a fémdetektorokon.

Gyarto:

TERUMO EUROPE NV,

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
Www.terumo-europe.com
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Informace pro pacienta - CESKY (Czech)

Koronarni stentovy systém Ultimaster Nagomi uvolfujici lécivo sirolimus

nedavno vam byl do koronarn{ tepny vaseho srdce implantovan nebo vam bude implantovany koronarn(
stent uvolnujic( lécivo sirolismus. Po zakroku vam lékar preda kartu implantatu. Kartu implantdtu
pacienta méjte vZdy u sebe a ukazte ji oSetrujicimu zdravotnickému persondlu.

Je dllezité, abyste znali nasledujici informace o vam implantovaném stentu:

1. Kdy se pouziva stent Ultimaster Nagomi?
Stent Ultimaster Nagomi slouzike zlepSen(krevntho zasoben{srdecniho svaluazmirnénivasich
priznakd, jako je bolest na hrudi a nepohodl{ nebo dudnost.

2. Popis produktu
Stent Ultimaster Nagomi je trubice se sitovinovou strukturou vyrobena z kovové slitiny,
potazena |éCivem a polymerem. Stent je umistén do koronarn{ tepny, kde priléha k jeji sténé
a je nasledné rozsiren tak, aby se zvysil privod krve do srdecniho svalu. Polymer umoznuje
kontrolované uvolfovani |éCiva do stény tepny, aby se snizilo riziko opétovného zablokovant.

Tabulka 1: Informace o materidlech a ldtkdch pouZitych u stentu Ultimaster Nagomi:

Komponenta stentu | Material Latka MnoZstvi
Kobalt* 46,38-56,95 (% hmot.)
Chrom 19,00-21,00 (% hmot.)
Nik! 9,00-11,00 (% hmot.)
Uhlik 0,05-0,15 (% hmot.)
Platforma stentu Slitina kobaltu a Mangan 1,00-2,00 (% hmot.)
chromu Silikon 0-0,40 (% hmot.)
Fosfor 0-0,04 (% hmot.)
Sira 0-0,03 (% hmot.)
Wolfram 14,00-16,00 (% hmot.)
Zelezo 0-3,00 (% hmot.)

35-197 ug (stenty s primérem 2,0; 2,25 nebo 2,5 mm,
v zavislostina délce stentu)

36-198 ug (stenty s primérem 2,75 nebo 3,0 mm, v
zavislostina délce stentu)

39-197 ug (stenty s primérem 3,5; 4,0 nebo 4,5 mm,
v zavislostina délce stentu)

48-268 ug (stenty s primérem 2,0; 2,25 nebo 2,5 mm,
v zavislosti na délce stentu)

Kopolymer poly(D,L-laktid-ko- 49-269 ug (stenty s primérem 2,75 nebo 3,0 mm, v
kaprolakton) zévislostina délce stentu)

57-288 ug (stenty s pramérem 3,5; 4,0 nebo 4,5 mm,
v zavislosti na délce stentu)

*Upozornéni: Tento prostiedek obsahuje kobalt (CAS ¢.°7440-48-4), klasifikovany jako CMR* 1B, v koncentraci vy35inez 0,1 %

Lécivo Sirolimus

Polymer

zvysené riziko rakoviny ani nemaji nepfiznivé Gcinky na reprodukci. (CMR 1B: karcinogenni a toxické pro reprodukci (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢.1272/2008)

Upozornéni:

Informujte svého |ékare v pripadé:

* mozna alergie na kobalt-chromovou slitinu a nikl

* mozné alergie na [éCivo sirolimus nebo souvisejic{ slouceniny, na laktidové polymery a
polymery kaprolaktonu

* téhotenstvi/kojent.

LC-7835M 2022-07/Rev.0



LC-7835M

3. Potencidlni nezadouci prihody

Nezadouc( prihody jsou uvedeny v abecedn(m poradi. Dalsi vysvétleni mozngch nezddoucich

prthod vdm poskytne vds lékar.

MoZznyminezadoucimi prihodami souvisejicimi s postupem zavedeni koronarniho stentu mohou

byt napriklad:

Akutn{ infarkt myokardu

Kardiogenn( Sok

Alergicka reakce na antikoagulacnia/nebo
antitrombotickou [écbu, kontrastni material nebo stent
a/nebo materialy zavadéciho systému nebo jakékoli
léky povinné podavané béhem PCI.

Krvéceni, které vyzaduje podani transfuze

Migrace stentu

Nahly uzaver cévy

NemoZnost zavést stent do poZadované polohy

Nestabilni nebo stabilni{ angina pectoris

Aneuryzma

Nevolnost a zvracen(

Arteriovendzn{ pistél

Protrahovana angina

Arytmie vcetné fibrilace komor a komorové
tachykardie

Pseudoaneuryzma

Renalni selhani

Cévn{perforace

Respiracni selhan(

Cévnispasmus

Restendza zastentovaného segmentu

Disekce cévy

Ruptura nativni cévy nebo bypassového cévniho Stepu

Embolie, distélni (vzduchova, tkafiovad nebo
trombotickd embolie)

Srdecni selhani

Embolizace stentu

Srdecni{tamponada

Hematom Stlacen(stentu
Horecka Trombdza (akutni, subakutninebo pozdni)
Hypotenze/hypertenze Trombodza/okluze stentu

lktus / cévni mozkova prihoda

Umrti

Infarkt myokardu

Uplny uzavér koronarni tepny

Infekce a bolest v misté zavedent

Urgentni{ operace koronarniho bypassu

Ischemie myokardu

Zadny zpétny tok

Mozné nezadouciprihody, které mohou byt spojeny s |é¢ivem sirolimus, jsou uvedeny niZe ajsou
konzistentnipro peroralni{ podavaniléciva sirolimus. V pripadé implantace stentu je vSak [éCivo
sirolimus aplikovano pouze lokalné do cévni stény a mnozstv{ [éCiva uvolnovaného do krve je
nizké.Proto je velminepravdépodobné, Ze dojde k nékteré z n{ze uvedenych nezadoucich prihod
(s vyjimkou alergické reakce) spojenych s perordlnim podéanim lé¢iva sirolimus:

Abnormalnijatern{ testy

Anémie

Artralgie

Hypersenzitivita véetné anafylaktickych/afylaktoidnich reakc(

Hypokalémie

Imunosuprese, zejména u pacientl s jaterni nedostatecnostinebo u pacientd [écenych léky, které blokuji CYP3A4
nebo P-glykoprotein

Infekce

Intersticidln{ plicn{ onemocnént

Leukopenie

Lymfom a dalS{ malignity

Myalgie

Prijem

Trombocytopenie

Zmeény metabolismu tuk(, které mohou zahrnovat hypertriglyceridemii nebo hypercholesterolemii

Pokud zaznamenate nékterou z vySe uvedenych nezadoucich pfihod, oznamte to svému
oSetfujicimu lékari.

2022-07/Rev.0



4. Priznaky, které by mohly naznac€ovat, Ze zarizeni nefunguje spravné
Pokud se u vas vyskytnou priznaky nez ty, které uved| [ékafe pFed zakrokem, ihned vyhledejte
|ékarskou pomoc. PFiznaky mozné poruchy zarizen{po zakroku mohou zahrnovat nahlou dusnost
abolest na hrudi.

5. Lécbaavysetreni po zavedeni stentu
Po zaveden( stentu je mimoradné dulezité, abyste dodrzovali specificky rezim medikace
predepsany lekarem. V pripadé, Ze potrebujete ukoncCit podavani |ékl predcasné, poradte se se
svym lékarem.
Pri dalsich kontrolach po zavedeni stentu postupujte podle pokynd [ékare.

6. Zivotnost implantovaného stentu
Zarizenije trvaly implantat a nen{urcen k odstranént.

7. Informace o MRI (zobrazovani magnetickou rezonanci)
Stent Ultimaster Nagomi je podminéné vhodny pro pouziti v prostfedi MRI. To znamena, ze za
urcitych podminek mizete bezpecné podstoupit vySetfen{MRI.Pokud o typustentuinformujete
svého ékare (napf. tim, Ze mu ukazete kartu implantétu), bude vas lékar schopen urcit dané
bezpecné podminky skenovant.

8. Prichod detektorem kovi
Stent Ultimaster Nagomi nevypne detektory kovi. Detektory kovd ze bezpecné prochdzet pfi
bezpecnostnich kontrolach (napf. letisté, prodejny, ...).

Vyrobce:
TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

Www.terumo-europe.com

LC-7835M 2022-07/Rev.0



Informécie o pacientovi - SLOVENSKY (Slovak)

Ad

Ultimaster Nagomi Systém koronarneho stentu uvolfiujuci sirolimus

Prednedavnom ste dostalialebo vam bude do koronarnej tepny vasho srdca implantovany koronarny stent
uvolnujuci sirolimus. Po zakroku vam vas lekar poskytne kartu implantatu. Tdto kartu implantdtu pacienta
vZdy noste pri sebe a predloZzte ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vds moze liecit.
Nasledujuce informacie o vasom stente st doleZité pre vas, aby ste vedeli:

1. Kedy sapouziva stent Ultimaster Nagomi?
Stent Ultimaster Nagomi sa pouziva na zlepSenie zasobovania srdcového svalu krvou za i¢elom
zmiernenia symptomov, ako su bolest hrudnika a neprijemné pocity alebo dychavi€nost.

2. Popis produktu
Stent Ultimaster Nagomi je hadicka podobna sietke vyrobena z kovovej zliatiny potiahnutej
lieCivom a polymérom. Stent sa umiestni a roztiahne o stenu koronarnej tepny na zvysenie
privodu krvi do srdcového svalu. Tento polymér umoznuje kontrolované davkovanie liekov do
steny tepny, ¢im sa znizuje riziko opakovaneho zablokovania.

Tabulka ¢. 1: Informdcie o materidloch a ldtkach pouZitych v stente Ultimaster Nagomi:

Komponent stentu | Material Latka MnoZstvo
Kobalt* 46,38-56,95 (hmotn. %)
Chrom 19,00-21,00 (hmotn. %)
Nikel 9,00-11,00 (hmotn. %)
Uhlik 0,05-0,15 (hmotn. %)
Platforma stentu Zliatina kobaltu a Mangan 1,00-2,00 (hmotn. %)
chrému Kremik 0-0,40 (hmotn. %)
Fosfor 0-0,04 (hmotn. %)
Sira 0-0,03 (hmotn. %)
Volfram 14,00-16,00 (hmotn. %)
Zelezo 0-3,00 (hmotn. %)

35-197 ug (stenty s priemerom 2,0, 2,25 alebo 2,5
mm, v zavislosti od d(zky stentu)

36-198 ug (stenty s priemerom 2,75 alebo 3,0 mm,

v zévislosti od dizky stentu)

39-197 ug (stenty s priemerom 3,5, 4,0 alebo 4,5 mm,
v zévislosti od dizky stentu)

48-268 ug (stenty s priemerom 2,0, 2,25 alebo 2,5
mm, v zavislosti od d[iky stentu)

Kopolymér poly(D,L-laktid-ko- 49-269 ug (stenty s priemerom 2,75 alebo 3,0 mm,
kaprolaktdn) v zévislosti od dizky stentu)

57-288 ug (stenty s priemerom 3,5, 4,0 alebo 4,5 mm,
v zévislosti od dizky stentu)

*Pozor: Toto zariadenie obsahuje kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) klasifikovany ako CMR 1B v koncentracii vyssej ako
0,1 hm %. Suicasné vedecké dékazy nasvedcujy, ze zdravotnicke pomécky vyrobené zo zliatin s obsahom kobaltu nesposobuji zvysené
riziko rakoviny, ani neziaduce G¢inky na reprodukciu. (CMR 1B: karcinogénny, mutagénny a toxicky pre reprodukciu (nariadenie CLP EU
1272/2008)

Liecivo Sirolimus

Polymér

Pozor:

Informujte svojho lekdra v pripade:

* moznej alergie na zliatinu kobaltu, chromu a nikel,

* moznej alergie na sirolimus alebo pribuzné zli€eniny, na laktidové polyméry a polyméry
kaprolaktonu,

* tehotenstva/dojcenia.
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3. Potencialne vedlajsie tcinky 5
VedlajSie ucinky siuvedené vabecednom poradi. DalSie vysvetlenie mozZnych vedlajsich ucinkov
vdm poskytne lekdr.
Medzi potencialne neziaduce Ucinky spojené s umiestnenim koronarneho stentu okrem iného patrt:

akutny infarkt myokardu, kompresia stentu,

krvacanie vyzadujlce transfiziu,

alergické reakcia na antikoagula¢nt a/alebo
antitrombickd liecbu, kontrastny material alebo
materialy stentu a/alebo aplika¢ného systému
alebo akykolvek iné povinné lieciva PCl,

migrdcia stentu,

mrtvica alebo cievna mozgova prihoda,

nahle uzavretie cievy,

neschopnost zaviest stent na pldnované miesto

aneuryzma, nestabilna alebo stabilna angina pectoris,
arteriovendzna fistula, nevolnost a vracanie,

arytmie vratane komorovej fibrilacie a opakovand stendza segmentu stentu,
komorovej tachykardie, perforacia cievy,

celkova okluzia koronarnej tepny, predl'iené angina,

cievny spazmus. pseudoaneuryzma,

disekcia ciev, respiracné zlyhanie,

distalne embdlie (vzduchové, tkanivové alebo

N . ruptura nativneho a bypassového stepu,
trombotické embdlie), P P P

embolizécia stentu, smrt,

hematdm, srdcovd tampondda,

horucka, trombdza (akudtna, subakutna alebo neskora),
hypotenzia/hypertenzia, trombdza alebo okldzia stentu,

infarkt myokardu, urgentny bypass koronarnej tepny,

infekcia a bolest v mieste zavedenia, zdstavasrdca,

ischémia, myokard, Ziadny spatny tok,

kardiogénny Sok, zlyhanie oblitiek,

Potencidlne neZiaduce uUcinky, ktoré mozu byt spojené so sirolimusovym liekom, si uvedené
nizsie a su konzistentné pre peroralne podavanie sirolimusu. V pripade implantdcie stentu
sa vsak sirolimus podava iba lokalne do steny cievy a mnozstva lieku uvolfiovaného do krvi
su nizke. Preto je velmi nepravdepodobné, ze db6jde k niektorému z nasledujicich vedlajsich
icinkov (okrem alergickej reakcie) spojenej s peroralnym prijmom sirolimu:

anémia,

artralgia,

hnacka,

hypokaliémia,

imunitna supresia, najma u pacientov s hepatalnou insuficienciou, alebo ktor{ uzivaju lieky inhibujtce
CYP3A4 alebo P-glykoprotein,
infekcie,

intersticialna choroba plic,

leukopénia,

lymfém a iné zhubné nadory,

myalgia,

neobvyklé testy funkcie pecene,
precitlivenost vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii,
trombocytopénia.

zmeny v metabolizme lipidov, ktoré mozu zahrnat hypertriglyceridémiu alebo hypercholesterolémiu,

. Ve

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z hore uvedenych vedl(ajSich dcinkov, nahlaste to svojmu
oSetrujucemu lekarovi.
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4. Priznaky, ktoré by mohli naznacovat poruchu zariadenia
Ak sa u vas vyskytne iny symptém, ako vam oznamil vas lekar pred zakrokom, bezodkladne
vyhladajte lekarsku pomoc. Medzi priznaky moznej poruchy pomocky po zakroku mozu patrit
nahla dychavicnost a bolest hrudnika.

5. Lieky a vySetrenia po umiestneni stentu
Po umiestnen( stentu je mimoriadne doleZité, aby ste sa riadili Specifickym rezimom liecby, aky
vam predpisal vas lekar. V pripade, ze budete musiet ukoncit liecbu predcasne, obratte sa na
svojho lekara.
Pridalsich kontroldch po umiestneni stentu postupujte podla pokynov lekara.

6. Zivotnost implantovaného stentu
Toto zariadenie je trvaly implantat a nie je ur€eny na odstranenie.

7. Informacie o MR (magnetickd rezonancia)
Stent Ultimaster Nagomi je preukdzatelne podmienecne bezpecny v prostred{ MRI. To znamen3,
Zze za urcitych podmienok m6zete bezpecne podstupit snimanie pomocou MR. Ked'informujete
svojho lekdra o type stentu, ktory mate (napr. predlozenim karty implantatu) vas lekar moéze
stanovit bezpecné podmienky skenovania.

8. Prechod cez detektory kovov
Stent Ultimaster Nagomi neaktivuje detektory kovov a pri bezpecnostnych kontrolach s nim
mozZete bezpeclne prechadzat cez detektory kovov (napr. na letisku, v predajni...).

Vyrobca:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Hasta icin bilgiler - TURKCE (Turkish)

Ultimaster Nagomi Sirolimus salinimli koroner stent sistemi

Yakin zamanda, kalbinizin koroner arterine yerlestirilmek uzere bir sirolimus salinimli koroner stent
operasyonu gecirdiniz veya gecireceksiniz. Prosedurin ardindan doktorunuz size bir implant kartt
verecektir. Liitfen bu hasta implant kartint her zaman yaninizda tasiyin ve size tedavi edebilecek tibbi
personele gosterin.

Stentiniz hakkinda asagidaki bilgileri bilmeniz 6nemlidir:

1. Ultimaster Nagomi stent ne zaman kullantlir?
Ultimaster Nagomi stent, kalp kasina saglanan kan diizeyini iyilestirmek icin kullanilir. Boylece
gogus agris|, rahatsizlik veya nefes darligt gibi semptomlariniz hafifler.

2. Uriin aciklamast
Ultimaster Nagomi stent, bir ilag ve polimer ile kaplanmis, metal alasimdan yapimis, ag benzeri
bir tuptur. Kalp kasina yapilan kan beslemesini artirmak i¢in stent koroner arterin duvarina
dogru yerlestirilir ve genisletilir. Polimer, reblokaj olasiligint azaltmak igin ilactn arter duvarina
kontrolld bir sekilde salinmasint saglar.

Tablo 1: Ultimaster Nagomi stentinde kullanilan malzemeler ve maddeler hakkinda bilgi:

Stent bileseni Materyal Madde Adet
Kobalt* 46,38-56,95 (%w/w)
Krom 19,00-21,00 (%w/w)
Nikel 9,00-11,00 (%w/w)
Karbon 0,05-0,15 (%w/w)

Kobalt Krom Manganez 1,00-2,00 (%w/w)

SRR o Silikin 0-0,40 (%w/w)
Fosfor 0-0,04 (%w/w)
Kikirt 0-0,03 (%w/w)
Tungsten 14,00-16,00 (%w/w)
Demir 0-3,00 (%w/w)

35-197 ug(2,0; 2,25 veya 2,5 mm ¢apinda stentler,
stent uzunluguna bagli olarak)

36-198 ug (2,75 veya 3,0 mm ¢apinda stentler, stent
uzunluguna bagliolarak )

39-197 ug(3,5; 4,0 veya 4,5 mm capinda stentler,
stent uzunluguna bagli olarak)

48-268ug(2,0; 2,25 veya 2,5 mm capinda stentler,
stent uzunluguna bagli olarak)

Poli(D, L-laktid-ko-koprolakton) 49-269 ug (2,75 veya 3,0 mm ¢apinda stentler, stent
kopolimer uzunluguna bagli olarak)

57-288ug(3,5; 4,0 veya 4,5 mm capinda stentler,
stent uzunluguna bagli olarak)

*Uyart: Bu cihaz, Kobalt (CAS N°7440-48-4) icerir ve agirlikca % 0,1'in izerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak siniflandurtlir.
Mevcut bilimsel kantt, kobalt iceren alasimlardan tiretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers iireme etkilerine neden
olmadigint desteklemektedir. (CMR 1B: kanserojen ve ireme igin toksik (CLP tiiziigii AB 1272/2008)

ilag Sirolimus

Polimer

Uyart:

Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:

» Kobalt-Krom alasimina ve nikele karst olast alerji

* laktid polimerlerine ve kaprolakton polimerlerine karst, sirolimus veya ilgili bilesiklere karst
olastalerji

* hamilelik/emzirme

LC-7835M 2022-07/Rev.0
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3. Olastadvers olaylar

Adversolaylaralfabetik sirada listelenmistir. Olast advers olaylar hakkinda daha fazla agiklama

icin liitfen doktorunuza danisin.

Koroner stent yerlestirme proseduruyle iliskili olast advers olaylar arasinda verilenlerle sinirlt

olmamak tzere sunlar vardir:

Akut miyokard enfarktiisu

Inme / serebrovaskdiler olay

Anevrizma

Iskemi, miyokardiyal

Anidamar kapanmasi

Kalp yetmezligi

Antikoagiilan ve/veya antitrombotik tedaviye,
kontrast maddeye veya stent ve/veya iletme sistemi
materyalinde veya diger PCl icin sart olan baska
ilaglara alerjik reaksiyon

Kanama, transfiizyon gerektiren

Kardiyak tamponad

Kardiyojenik sok

Koroner Arter Baypas Cerrahisi Gerekmesi

Koroner arterin total oklizyonu

Aritmiler, ventrikdler fibrilasyon ve ventrikiiler
tasikardi dahil

Miyokard enfarktiis

Oliim

Arteriyovendz fistil

Psddoanevrizma

Ates

Solunum yetmezligi

Bobrek yetmezligi

Stabil olmayan veya stabil anjina pektoris

Bulantt ve kusma

Stent embolizasyonu

Damar diseksiyonu

Stent kompresyonu

Damar perforasyonu

Stent trombozu / okllizyon

Damar spazmt

Stentin istenen bolgeye iletilememesi

Dogal ve baypas greft yirtilmasi

Stentin yer degistirmesi

Emboli, distal (hava, doku veya trombotik emboli)

Stentlenmis segmentin restenozu

Geri akis olmamast

Tromboz (akut, subakut veya gec)

Hematom

Uzun siireli angina

Hipotansiyon / Hipertansiyon

Yerlestirme alaninda enfeksiyon ve agrt

Sirolimus ilaciyla iliskili olabilecek potansiyel advers olaylar asagida listelenmistir ve
sirolimusun oral yoldan aliminda gorilenlere benzerdir. Bununla birlikte, stent yerlestirilmesi
durumunda, sirolimus yalnizca lokal olarak damar duvarina uygulanir ve kana salinan ilag miktart
disuktir. Bu nedenle, sirolimusun oral yoldan alinmasuyla iliskili asagidaki advers olaylardan
(alerjik reaksiyon haric) herhangi birinin meydana gelmesi oldukga diisiik bir olasiliktr:

Anaflaktik / anaflaktoid tipte reaksiyonlar dahil hipersensitivite

Anemi

Anormal karaciger fonksiyonu testleri

Artraljiler

Diyare

Enfeksiyon

Hipertrigliseridemiveya hiperkolestrolemi dahil lipid metabolizmast degisiklikleri

Hipokalemi

interstisyel akciger hastalig:

Lenfoma ve diger malignansiler

Lokopeni

Myalji

Ozellikle CYP3A4 veya P-glikoproteini inhibe eden ilaglar alan hastalarda veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda immunsupresyon

Trombositopeni

Yukaridalistelenenadversolaylardanherhangibiriniyastyorsaniz, litfentedaviyigerceklestiren
hekiminize bildirin.
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4. Cihazin hatali calistigint gosterebilen belirtiler
Doktorunuzun size prosediirden dnce soylediklerinden baska herhangibir semptom yasarsaniz,
derhal tibbi yardim alin. Prosediirden sonraki olast cihaz arizast belirtileri arasinda ani nefes
darligt ve gogus agrist yer alabilir.

5. Stent yerlestirildikten sonrailaglar ve muayeneler
Stent yerlestirildikten sonra, doktorunuzun recete ettigi 6zel ilag dozajina uymaniz son derece
onemlidir. lla¢ aliminizt daha once durdurmaniz gerekirse lutfen doktorunuza danisin.
Stent yerlestirildikten sonra yaptlacak diger takip muayeneleriicin doktorun talimatlarina uyun.

6. Yerlestirilen stentin kullanim 6mri
Stent kalict bir implanttir ve ¢ikartlmamast gerekir.

7. MRI (Manyetik Rezonans Gériintiileme) bilgileri
Ultimaster Nagomi stentinin MR| sartli oldugu kanittlanmistir. Bu, belirli kosullar altinda guvenli
bir sekilde MRI taramast yapabileceginiz anlamina gelir. Doktorunuza stentinizin tipi hakkinda
bilgi verdiginizde (6rn. implant kartinizt géstererek) doktorunuz bu giivenli tarama kosullarint
belirleyebilir.

8. Metal dedektorlerinden ge¢cme
Ultimaster Nagomi stent, metal dedektorlerini tetiklemez, glivenlik kontrolleri sirasinda metal
dedektorlerinden giivenli sekilde gecirebilirsiniz (drn. havalimani, magazalar, ...).

Uretici firma:

TERUMO EUROPE N.V. .
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELCIKA
www.terumo-europe.com
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Teave patsiendile - EESTI (Estonian)

Siroliimust elueeriv koronaarstendi siisteem Ultimaster Nagomi
Tesaitehiljutivdisaatesiroliimustelueerivakoronaarstendi,misonsiirdatudteiesidamepargarterisse.
Parast protseduuriannab arst teile implantaadikaardi. Palun kandke seda patsiendi implantaadikaarti
endaga alati kaasas ja ndidake seda kdigile meditsiinitootajatele, kes teid ravivad.
Jargmist teavet stendi kohta on oluline teada.

LC-7835M

1. Millal kasutatakse stenti Ultimaster Nagomi?

Z

Stenti Ultimaster Nagomi kasutatakse verevarustuse parandamiseks sidamelihases, mis
leevendab teie simptomeid, naiteks valu rindkeres ja ebamugavustunnet v&i hupuudust.

Toote kirjeldus

Stent Ultimaster Nagomi on vorgutaoline toru, mis on valmistatud metallisulamist ning kaetud
ravimi ja polimeeriga. Stent asetatakse ja laiendatakse vastu pargarteri seina, et suurendada
sudamelihase verevarustust. Polimeer vdimaldab ravimit vabastada kontrollitud viisil arteri

seina, et vahendada reblokeerimise voimalust.

Tabel 1. Teave stendis Ultimaster Nagomi kasutatavate materjalide ja ainete kohta.

Stendi komponent | Materjal Aine Kogus
Koobalt* 46,38-56,95 (massiprotsent)
Kroom 19,00-21,00 (massiprotsent)
Nikkel 9,00-11,00 (massiprotsent)
Sisinik 0,05-0,15 (massiprotsent)
. Koobalti-kroomi Mangaan 1,00-2,00 (massiprotsent)
Stendi platvorm — -
sulam Silikoon 0-0,40 (massiprotsent)
Fosfor 0-0,04 (massiprotsent)
Vaavel 0-0,03 (massiprotsent)
Volfram 14,00-16,00 (massiprotsent)
Raud 0-3,00 (massiprotsent)

35-197 ug (stendid labimdaduga 2,0; 2,25 v5i 2,5
mm, olenevalt stendi pikkusest)
36-198 ug (stendid labimdaduga 2,75 vai 3,0 mm,

kopolimeer

Ravim Stroliimus olenevalt stendi pikkusest)
39-197 ug (stendid labimddduga 3,5; 4,0 v&i 4,5 mm,
olenevalt stendi pikkusest)
48-268 ug (stendid labimddduga 2,0; 2,25 v&i 2,5
mm, olenevalt stendi pikkusest)

Poliimeer Polli(D,L-laktiid-ko-kaprolaktoon) | 49-269 ug (stendid [dbim&&duga 2,75 vi 3,0 mm,

olenevalt stendi pikkusest)

57-288 ug (stendid labimddduga 3,5; 4,0 v5i 4,5 mm,

olenevalt stendi pikkusest)

EL 1272/2008)

*Ettevaatust. Seade sisaldab koobaltit (CAS N°7440-48-4), mis on klassifitseeritud kui CMR 1B, kontsentratsioonis lile 0,1
massiprotsendi. Praegused teaduslikud tdendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei
pohjusta vahi e%a kahjulike reproduktiivsete mgjude riski suurenemist. (CMR 1B: kantserogeenne ja reproduktiivtoksiline (CLP-maarus,

Ettevaatust.

Teavitage oma arsti, kui:
* teil on vdimalik allergia koobalt-kroomi sulami ja nikli suhtes;
* teil on vdimalik allergia siroliimuse voi sarnaste ihendite, laktiidpolimeeride ja

kaprolaktoonpolimeeride suhtes;

* oleterase /imetate.
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Voimalikud kdrvaltoimed

Korvaltoimed on loetletud tahestikulises jarjekorras. Tdiendavat selgitust voimalike
kérvaltoimete kohta kiisige oma arstilt.

Pargarteri stendi paigaldamise protseduuriga vdivad olla seotud jargmised korvaltoimeid, kuid
mitte ainult:

age muokardiinfarkt; natiivsoone ja Sundi ruptuur;

allergiline reaktsioon antikoagulantravile ja/véi neerupuudulikkus;

antiagregantravile, kontrastainele vai stendile;ja/ palavik;

vOi paigaldussiisteemi materjalidele voi mdnele pargarteri taielik sulgus;

muule perkutaanse koronaarinterventsiooni korral pseudoaneuriism;

kohustuslikule ravimile; stendi embolisatsioon:

aneuriism; stendi kompressioon;

arteriovenoosne fistel; stendi migratsioon;

aritmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon ja stendi paigaldamise ebadnnestumine soovitud kohta;
ventrikulaarne tahhtkardia; stendi tromboos/oklusioon;

distaalne emboolia (6hkemboolia, koeemboolia v&i

. stenditud segmendirestenoos;
trombemboolia); g

ebastabiilne v3i stabiilne stenokardia; stenokardia pisimine;

erakorraline aortokoronaarne Suntimine; siidame tamponaad;
hingamispuudulikkus; stidamepuudulikkus;
hiipotensioon/hiipertensioon; surm;

iiveldus ja oksendamine; tagasivoolu puudumine;
infektsioon ja valu sisestuskohas; tromboos (age, subakuutne vai hiline);
insult/tserebrovaskulaarne tiisistus; veresoone akiline sulgus;

ja/voi paigaldussiisteemi materjalidele vGi mdnele
muule perkutaanse koronaarinterventsioonikorral veresoone dissektsioon;
kohustuslikule ravimile;

kardiogeenne Sokk; veresoone perforatsioon;
muokardi isheemig; veresoone spasm.
muokardiinfarkt; verelilekannet vajav verejooks;

Kérvalnahud, mis voivad olla seotud ravimiga siroliimus, ja need on sarnased siroliimuse
suukaudsel manustamisel. Stendi implanteerimisel manustatakse siiski siroliimust ainult
lokaalselt veresoone seina ja veresse vabanenud ravimi kogus on vaike. Seetdttu on vaga
ebatdendolised mis tahes allpool nimetatud kdrvaltoimed (valja arvatud allergiline reaktsioon),
mis on seotud siroliimuse suukaudse manustamisega:

aneemia;

atralgiad;

hiipokaleemia;

immuunsupressioon, eeskatt patsientidel, kellel on maksapuudulikkus v&i kes votavad ravimeid, mis parsivad
tsttokroomi CYP3A4 vai P-glikoproteiini;

infektsioonid;

interstitsiaalne kopsuhaigus;

kohulahtisus;

leukopeenig;

limfoom ja teised vahkkasvajad;

mialgia;
muudatused rasvaainevahetuses, mille hulka vdib kuuluda hiipertriglitserideemia voi hiiperkolesteroleemia;

testimisel tuvastatav maksafunktsiooni kdrvalekalle normist;

trombotsiitopeenia.

dlitundlikkus, sh anafiilaktiline / anafiilaktoidne reaktsiooni tiiip;

Kui teil tekib moni dlaltoodud kdrvaltoimetest, teatage sellest oma raviarstile.
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4. Siimptomid, mis vdivad viidata seadme talitlushéirele
Kui teil tekib mis tahes simptom peale selle, mida arst teile enne protseduuri 6elnud on,
poorduge viivitamata arsti poole. Vaimalike seadme funktsioonihairete simptomite hulka
voivad kuuluda akiline 6hupuudus ja valu rindkeres.

5. Ravimid ja uuringud parast stendi paigaldamist
Parast stendi paigaldamist on aarmiselt oluline jargida arstimaaratud ravimipohist raviskeemi.
Kui teil on vaja ravimi votmine enneaegselt katkestada, pidage ndu oma arstiga.
Parast stendi paigaldamist jargige arstijuhiseid edasiste jarelkontrollide osas.

6. Implanteeritud stendi kasutusiga
See seade on piisiv implantaat ja selle eemaldamine ei ole ette nahtud.

7. Teave MRT (magnetresonantstomograafia) kohta
Stent Ultimaster Nagomi on osutunud MRT tingimustele vastavaks. See tahendab, et
teatud tingimustel on vdimalik MRT-uuringut ohutult labida. Kui te teavitate oma arsti enda
stendi tllbist (nt ndidates talle oma implantaadikaarti), saab arst madrata need ohutud
skannimistingimused.

8. Metallidetektorite labimine
Stent Ultimaster Nagomi ei kaivita metallidetektoreid, vdite turvakontrolli ajal
metallidetektoritest ohutult [dbi minna (nt lennujaamas, kauplustes jne).

Tootja:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacija pacientam - LATVISKI (Latvian)

Ultimaster Nagomi Sirolimu eluéjosSo koronaro artériju stentu sistéma
Jus nesen sanemat vai sanemsiet sirolimu eluejoSo koronaro stentu, kas implantets jusu sirds
koronaraja arterija. Pec proceduras jusu arsts jums izsniegs implanta karti. Ludzu, vienmer nesajiet
lidzi So pacienta implanta karti un uzradiet to jebkuram medicinas personalam, kurs jus varéetu arstet.

Jums ir svarigi zinat Sadu informaciju par savu stentu:

LC-7835M

1. Kad tiek izmantots Ultimaster Nagomi stents?

Ultimaster Nagomi stentu lieto, lai uzlabotu asins piegadi sirds muskulim, mazinot simptomus,
piemeram, sapes krutis un diskomfortu vai elpas trukumu.

Produkta apraksts

Ultimaster Nagomi stents ir tiklinam lidziga caurule, kas izgatavota no metala sakausejuma un
parklata ar zalem un polimeru. Stents tiek novietots un paplasinats pret koronaras arterijas
sienu, lai palielinatu asins piegadi sirds muskulim. Polimers lauj zalem kontroleti izdalities
arterijas siena, lai samazinatu atkartotas blokeSanas iespeju.

1. tabula: Informacija par Ultimaster Nagomi stenta materialiem un vielam:

kopolimers

Stenta komponents | Materials Viela Daudzums
Kobalts*™ 46,38-56,95 (masas %)
Hroms 19,00-21,00 (masas %)
Nikelis 9,00-11,00 (masas %)
Ogleklis 0,05-0,15 (masas %)
Kobalta_hroma Magnezijs 1,00-2,00 (masas %)
Stenta platforma sakausejums Silik 0-0.40 %
(ASTM F90) ilikons ,40 (masas %)
Fosfors 0-0,04 (masas %)
Sérs 0-0,03 (masas %)
Volframs 14,00-16,00 (masas %)
Dzelzs 0-3,00 (masas %)
35-197 ug (stenti ar diametru 2,0; 2,25 vai 2,5 mm,
atkariba no stenta garuma)
_ - 36-198 ug (stentiar diametru 2,75 vai 3,0 mm,
Zales Sirolims S -
atkariba no stenta garuma)
39-197 ug (stentiar diametru 3,5; 4,0 vai 4,5 mm,
atkariba no stenta garuma)
48-268 ug (stenti ar diametru 2,0; 2,25 vai 2,5 mm,
atkartba no stenta garuma)
Polimérs Poli(D,L-laktids-ar-kaprolaktonu) | 49-269 ug (stenti ar diametru 2,75 vai 3,0 mm,

atkariba no stenta garuma)
57-288 ug (stenti ar diametru 3,5; 4,0 vai 4,5 mm,
atkariba no stenta garuma)

1272/2008)

*Uzmanibu: Stierice satur kobaltu (CAS N°7440-48-4), kas ir klasificéts ka CMR 1B un ir koncentracija virs 0,1 % no svara. Padreizéjie
zinatniskie petijumi apliecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no kobaltu saturoSiem sakausejumiem, neizraisa palielinatu veza risku
vai nelabveligu ietekmi uz reproduktivo sistemu. (CMR 1B: kancerogéns un reproduktivajai sistémai toksisks produkts (CLP regula ES

Uzmanibu:

Informejiet arstu, ja:
* iespejama alergija pret kobalta-hroma sakausejumu un nikeli

* iespejama alergija pret sirolimu vai ar to saistitiem savienojumiem, lakttdu poliméeriem un

kaprolaktona polimeriem

* esat grutniece/barojat ar krati
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3. lespéjamas nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas ir uzskaititas alfabetiska seciba. Ladzu, konsultéjieties ar savu arstu, lai
sanemtu sikaku informaciju par iespejamam blakusparadibam.

Potencialas blakusparadibas, kas saistitas ar koronara stenta ievieto3anu, ietver, bet
neaprobezojas ar sekojoso:

Akuts miokarda infarkts Kardiogenais Soks
Koronaras arterijas pilniga okluzija
f\lergf.skell(reikcij: gzl?ntikga%ulétciju lJ/n/\(ai Zrettrombu Letals iznakums
erapiju, kontrastvielam vai stenta un/vai padeves - »
siste’?nias materialiem vai jebkada cita veidpa PCI M}okarda fnfarﬁts
obligatiem medikamentiem Miokarda i5emija
Nav iespejams stentu nogadat paredzetaja vieta
Aneirisma Nestabila vai stabila stenokardija
Aritmija, tostarp sirds kambaru fibrilacija un sirds Nieru atteice
kambaru tahikardija Peksna asinsvada aizversanas
Arteriovenoza fistula Peksna koronaras arterijas suntesanas operacija
Asinosana, kam nepiecieSama asins parlieSana Plusmas neatjaunosanas
Asinsvada atdaliSanas Pseidoaneirisma
Asinsvada perforacijas Sirds mazspeja
Asinsvada spazmas Sirds tamponade
Dabiga un Sunteta asinsvada plisums Slikta dusa un vemsana
Distala embolija (gaisa, audu vai trombembolija) Stenta embolizacija
Drudzis Stenta kompresija
Elpcelu atteice Stenta migracija
Hematoma Stenta paplasinata segmentarestenoze
Hipotensija/hipertensija Stenta tromboze / oklizija
leilgusi stenokardija Trieka/smadzenu trieka
Infekcija vai sapes ievietoSanas vieta Tromboze (aklta, subakata vai recidiva)

Potencialas blakusparadibas, kas var but saistitas ar sirolima zalem, ir uzskaititas talak un
atbilst sirolima peroralai lietoSanai. Stenta implantacijas gadijuma sirolimu ievada tikai lokali
asinsvada sienina, un zalu daudzums asints ir zems. Tadel ir |oti maz ticams, ka radisies kada no
talak minétajam blakusparadibam (iznemot alergisku reakciju), kas saistita ar sirolima iekskigu
lietoSanu:

Anemija

Anormalas aknu darbibas testi

Artralgija

Caureja

Hipokaliemija

Imunitati vajino3a darbiba, it ipasi pacientiem ar aknu mazspeju vai pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas
inhibe CYP3A4 vai P-glikoproteinu

Infekcijas

Intersticiala plaudu slimiba

Izmainas liptdu metabolisma, kas var ietvert hipertrigliceridemiju vai hiperholesterolemiju

Leikopenija

Limfoma un citi laundabigi veidojumi

Mialgija

Paaugstinata jutiba, tostarp anafilaktiskas / anafilaktoidas reakcijas

Trombocitopenija

Ja jums rodas kada no ieprieks minetajam blakusparadibam, ludzu, zinojiet par to savam
arstejoSajam arstam.
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4. Simptomi, kas var liecinat par ierices darbibas trauceéjumiem
Jajums ir kadi simptomi, kas atskiras no ta, ko arsts jums teica pirms proceduras, nekavejoties
meklejiet medicinisko palidzibu. lespejamie ierices darbibas traucejumi pec proceduras var but
peksns elpas trukums un sapes krutis.

5. Medikamenti un izmekléjumi péc stenta ievietoSanas
Pec stenta ievietoSanas ir arkartigi svarigi ieverot arsta noteikto zalu rezimu. Ja jums ir
priekslaicigi japartrauc zalu lietoSana, ludzu, konsultejieties ar savu arstu.
Pec stenta ievietoSanas ieverojiet arsta noradijumus par turpmakam parbaudem.

6. Implanteta stenta kalpoSanas laiks
Stents ir implantéts pastavigai lietoSanai, un to nav paredzets iznemt.

7. Magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MR) informacija
Ir pieradits, ka Ultimaster Nagomi stents ir MR proceduram nosaciti piemerots. Tas nozime, ka
noteiktos apstaklos var drosi veikt MR proceduras. Kad jus informesiet savu arstu par stenta
veidu (piemeram, paradot implantakarti), arsts varées noteikt Sos drosos skenésanas apstak|us.

8. Ejot cauri metala detektoriem
Ultimaster Nagomi stents neiedarbinas metala detektorus, jus varat drosi iet cauri metala
detektoriem drosibas parbauzu laika (piemeram, lidosta, veikali, ...).

Razots:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIJA
www.terumo-europe.com
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Informacija apie pacienta - LIETUVISKAI (Lithuanian)

Vaista sirolimus isskiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Nagomi“
Jums neseniai Sirdies vainikineje arterijoje buvo implantuotas ar greitai bus implantuotas sirolimuzo
iSskiriantis koronarinis stentas. Po proceduros gydytojas Jums jteiks implanto kortele. Visada turékite
sig paciento implanto kortele ir parodykite jg visiems Jus gydantiems medicinos darbuotojams.
Jums svarbu Zinoti Sig informacija apie Jusy stenta:

LC-7835M

1. Kadanaudojamas ,Ultimaster Nagomi“ stentas?

,2Ultimaster Nagomi“stentas yra naudojamas siekiant pagerinti kraujo tiekima| Sirdies raumenj,
palengvinti Jusy simptomus, tokius kaip krutinés skausma ir diskomfortg ar dusulj.

Gaminio aprasas

,2Ultimaster Nagomi» stentas yra | tinklelj panasus ir iS metalo lydinio pagamintas vamzdelis,
kuris yra padengtas vaistais ir polimeru. Stentas dedamas ir plec¢iamas prie$ vainikiniy arterijy
sienele tam, kad buty padidintas kraujo pritekejimas j Sirdies raumenj. Polimeras leidzia vaista
kontroliuojamu budu iSleisti | arterijos sienele tam, kad sumaZzety pakartotinio uzsikimsimo

tikimybé.
1 lentelé: Informacija apie ,Ultimaster Nagomi“ stento medZiagas:
Stento komponentas | MedZiaga Medziaga Kiekis
Kobaltas* 46,38-56,95 (w/w%)
Chromas 19,00-21,00 (w/w%)
Nikelis 9,00-11,00 (w/w%)
Anglis 0,05-0,15 (w/w%)
Stento platforma Kot?alto ir chromo | Manganas 1,00-2,00 (w/w%)
lydinys Silikonas 0-0,40 (w/w%)
Fosforas 0-0,04 (w/w%)
Siera 0-0,03 (w/w%)
Volframas 14,00-16,00 (w/w%)
Gelezis 0-3,00 (w/w%)
35-197 ug (stentai, kuriy skersmuo 2,0; 2,25 ar 2,5
mm, priklausomai nuo stento ilgio)
ettt e | ShslEs 36-198 ug (stentai, kuriy skersmuo 2,75 ar 3,0 mm,

priklausomai nuo stento ilgio)
39-197 ug (stentai, kuriy skersmuo 3,5; 4,0 ar 4,5
mm, priklausomai nuo stento ilgio)

Polimeras

Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono)
kopolimeras

48-268 ug (stentai, kuriy skersmuo 2,0; 2,25 ar 2,5
mm, priklausomai nuo stento ilgio)

49-269 ug (stentai, kuriy skersmuo 2,75 ar 3,0 mm,

priklausomai nuo stento ilgio)
57-288 ug (stentai, kuriy skersmuo 3,5; 4,0 ar 4,5
mm, priklausomai nuo stento ilgio)

*Démesio: Sudétyje yra kobalto (CAS Nr. 7440-48-4), klasifikuojamo kaip CMR 1B, kurio koncentracija virsija 0,1 % masés. Remiantis
Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos priemonés, pagamintos i$ lydiniy, kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos
susirgti veZiu ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai. (CMR 1B: kancerogeninis ir toksiskas reprodukcijai (CLP reglamentas ES

1272/2008)

Perspéjimas:

Praneskite savo gydytojui, jet:

* tikétina, kad esate alergiski kobalto-chromo lydiniui ir nikeliui

* tikétina, kad esate alergiski sirolimuzui ar susijusiems junginiams, laktidy polimerams ir
kaprolaktono polimerams

* nestumas ar zindymas
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3. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Nepageidaujami reiskiniai iSvardyti abécélés tvarka. Dél iSsamesnio paaiskinimo apie galimus
nepageidaujamus reiskinius kreipkités j savo gydytojg.
Galimi nepageidaujami efektai, susije su koronarinio stento jstatymu (bet tuo neapsiribojama):

Miokardiné iSemija

Miokardo infarktas

Mirtis

Naturalaus ir transplantanto Sunto trukis
Nesekmingas stento jvedimas j nustatytq vieta
Aneurizma Nestabili kratinés angina

Perpylimo nebuvimas

Alergineé reakcija | antikoaguliacija ir (ar)
antitrombozine terapijg, kontrastine medziaga ar
stenta, ir (ar) jvedimo sistemos medZiagas ar bet
kokius kitus PCl privalomus vaistus

ritmiyjos, sKitvelly Tibrittacya tr tachikardya s R TR

Arterioveniné fistulé Pykinimas ir vémimas

Embolai, distaliniai (oro, audiniy ar trombocity embolai) | Sirdies nepakankamumas

Hematoma Sirdies tamponada

Hemoragija su butinu kraujo perpylimu Staigus kraujagyslés susitraukimas
Hipotonija ar hipertenzija Stento embolizacija

Infekcija ir skausmas jvesties vietoje Stento kompresija

Inksty funkcijos sutrikimas Stento pasislinkimas

Insultas ar cerebrovaskuliarinis atvejis Stento trombozé ar okliuzija
Kardiogeninis Sokas Stentuoto segmento restenoze

Karstine Trombozé (imi, apyamé ar vélyva)
Kraujagyslés perforacija Umi koronarinés arterijos Suntavimo operacija
Kraujagyslés spazmai Umus miokardo infarktas

Kraujagysliy disekcija UZsitesusi krutinés angina

Kvépavimo nepakankamumas Visiskas vainikiniy arterijy uzsikim&imas

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su sirolimuzo vaistu yra jvardytas toliau ir atitinka
geriamojo sirolimuzo doze. Nepaisant to, stento implantavimo atveju, sirolimuzas j kraujagyslés
sienele patenka tik lokaliai, o j kraujg iSskiriamo vaisto kiekis yra nedidelis. Dél to, labai mazai
tiketina, kad atsiras bet kuris 5 toliau iSvardyty ir su sirolimuzo vartojimu per burng susijes
nepageidaujamas reiskinys (isskyrus alergine reakcija):

Anemija

Artralgija

Atipiné kepeny funkcija

Hipokalemija

Imuniteto silpninimas, ypac pacientams, kuriems nustatytas kepeny nepakankamumas arba vartojantiems
vaistus, blokuojancius CYP3A4 arba P-glikoproteina

Infekcijos

Intersticialiné plauciy liga

Leukopenija

Limfoma ir kiti piktybiniai dariniai

Mialgija

Padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksines ar anafilaktoidines reakcijas

Pakeicia lipidy metabolizma, kuris gali apimti hipertrigliceridemija arba hipercholesterolemija
Trombocitopenija

Viduriavimas

Jeipasireiske bet kuris i$ pirmiau isvardyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai savo
gydytojui.
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4. Simptomai, galintys rodyti, kad prietaisas veikia netinkamai
JeiprieS procedurg Jums pasireiske bet koks kitas simptomas, neinurodé gydytojas, nedelsdami
i ji kreipkités. Galimo prietaiso gedimo po proceduros simptomai gali buti staigus dusulys ir
krutines skausmas.

5. Vaistaiir tyrimai po stento jvesties
Jstacius stenta labai svarbu laikytis konkretaus gydytojo nurodyto medikamenty rezimo. Jei
Jums reikia nutraukti vaisty vartojima anksciau laiko, pasitarkite su savo gydytoju.
Po stento jvesties vykdykite gydytojo nurodymus dél tolesniy stebéjimo tyrimy.

6. Implantuoto stento naudojimo trukmeé
Stento implantas yra nuolatinis ir néra skirtas iSimti.

7. MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) informacija
Jrodyta, kad ,Ultimaster Nagomi» stentas yra suderinamas su MRT. Taireiskia, kad tam tikromis
salygomis galite saugiai atlikti MRT tyrima. Kai informuosite gydytoja apie turimo stento tipa
(pvz. parodydamas jam (jai) savo implanto kortele), gydytojas galés nustatyti tokias saugias
nuskaitymo tyrimo salygas.

8. Praéjimas pro metalo detektorius
,2Ultimaster Nagomi“ stentas nejjungs metalo detektoriy, todél per saugumo patikra galite
saugiai praeiti pro metalo detektorius (pvz. oro uoste, parduotuvése ar pan.).

Gamintojas:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Podatki za bolnika - SLOVENSCINA (Slovenian)

Sistem koronarne opornice Ultimaster Nagomi, ki sprosca sirolimus

Pred kratkim so vam oziroma vam bodo v koronarno arterijo srca vsadili koronarno opornico, ki sprosca
sirolimus. Po posegu vam bo zdravnik izrocil kartico vsadka. Kartico vsadka za bolnika imejte vedno pri
sebiin jo pokaZite zdravstvenemu osebju, ki vas obravnava.

Pomembno je, da ste seznanjeni z naslednjimi informacijami o vasi opornici:

1. Kdaj se opornica Ultimaster Nagomi uporablja?
Opornica Ultimaster Nagomi se uporablja za izboljSanje oskrbe sréne miSice s krvjo, kar olajSa
simptome, kot so boleCine in nelagodje v prsih ali zasoplost.

2. Opisizdelka
Opornica Ultimaster Nagomi je mrezasta cevka iz kovinske zlitine, prevlecena z zdravilom in
polimerom. Opornico se namesti ob steno koronarne arterije in nato razsiri, s Cimer se poveca
dotok krvido srcne misice. Polimer zagotavlja nadzorovano sproscanje zdravila v steno arterije,
da se zmanjSa moznost ponovne zamasitve.

Tabela 1: Informacije o materialih in snoveh, uporabljenih v opornici Ultimaster Nagomi:

Komponenta opornice | Material Snov Kolic¢ina
Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
Krom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikelj 9,00-11,00 (w/w%)
Ogljik 0,05-0,15 (w/w%)

Platforma za opornico Kgpalt-kromova Mangan 1,00-2,00 {w/w%)

zlitina Silicij 0-0,40 (w/w%)

Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Zveplo 0-0,03 (w/w%)
Volfram 14,00-16,00 (w/w%)
Zelezo 0-3,00 (w/w%)

35-197 ug (opornice s premerom 2,0; 2,25 ali 2,5 mm,
odvisno od dolZine opornice)

36-198 ug (opornice s premerom 2,75 ali 3,0 mm,
odvisno od dolZine opornice)

39-197 ug (opornice s premerom 3,5; 4,0 ali 4,5 mm,
odvisno od dolZine opornice)

Zdravilo Sirolimus

48-268 ug (opornice s premerom 2,0; 2,25 ali 2,5 mm,
odvisno od dolZine opornice)
Poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) | 49-269 ug (opornice s premerom 2,75 ali 3,0 mm,
kopolimer odvisno od dolZine opornice)

57-288 ug (opornice s premerom 3,5; 4,0 ali 4,5 mm,
odvisno od dolZine opornice)

*Pozor: Ta pripomocek vsebuje kobalt (5t. CAS 7440-48-4), ki je razvri¢en vrazred CMR 1B in je prisoten v koncentracijinad 0,1 %
masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo
veljega tveganja za raka ali neZelene u¢inke na razmnoZevanje. (CMR 1B: rakotvornost in strupenost za razmnoZevanje (uredba CLP EU
1272/2008

Polimer

Pozor:

Obvestite zdravnika v primeru:

* moznostialergije na zlitino kobalta in kroma ter na nikelj;

* moznostialergije na sirolimus ali sorodne spojine, na polimere laktidne kisline in
kaprolakton polimere;

* nosecnosti/dojenja.
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3. MozninezZeleni uéinki

NeZeleni ucinki so navedeni po abecednem vrstnem redu. Za dodatna pojasnila o moznih
neZelenih ucinkih se posvetujte s svojim zdravnikom.
Mozninezeleni ucinki, povezani z namestitvijo koronarne opornice, vkljucujejo, a niso omejeni na:

Akutni miokardni infarkt Neuspesno vstavitev opornice v predvideno mesto

Okuzbo in bole€ine na mestu vstavitve
Alergijske rgakcije na a?'ntikoagulacijsko in/ali . PodaljZano angino
antitromboti¢no terapijo, kontrastno sredstvo ali = "
material opornice in/ali aplikacijskega sistema ali Popoln.o z§ma51tev Suiengiinciaiterije
katero koli obvezno zdravilo za zdravljenje s PCI Predrije zile

Premik opornice
Anevrizmo Pretrganje nativne in obvodne Zile
Arteriovensko fistulo Psevdoanevrizmo
Dihalno odpoved Restenozo segmenta, kjer je vstavljena opornica
Disekcijo Zile Slabost in bruhanje
Embolijo, distalno (zra¢no, tkivno ali trombusno) Smrt
Embolizacijo opornice Sréno aritmijo, vklju€no z ventrikularno fibrilacijo in
Hematom ventrikularno tahikardijo
Hipotenzijo/hipertenzijo Sréno odpoved
Ishemijo, miokardno Sréno/moZgansko kap
Kardiogeni Sok Tamponado srca
Kompresijo opornice Trombozo (akutno, subakutno ali pozno)
Krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija Trombozo/zamasitev opornice
Ledvi¢no odpoved Urgentno premostitev koronarnih arterij
Miokardni infarkt Vrocico
Nenadno zaprtje zile Zadrzani pretok
Nestabilno ali stabilno angino pektoris Zilnikr¢

MozZninezeleni u€inki, ki so lahko povezani z zdravilom sirolimus, so navedeni spodaj in so enaki
kot pri oralni uporabi sirolimusa. V primeru vsajene opornice se sirolimus samo lokalno dovaja
v steno zile, pri cemer se v kri sproscajo nizke koli¢ine tega zdravila. Zato je zelo malo verjetno,
da bi se pojavil kateri od spodaj navedenih stranskih u¢inkov (razen alergijske reakcije), ki je
povezan z oralno uporabo sirolimusa:

Anemija

Artralgije
Driska
Hipokaliemija

Intersticijska plju¢na bolezen

Levkopenija

Limfom in druge maligne novotvorbe

Mialgija

Okuzbe

Preizkusi nenormalnega delovanja jeter

Preobcutljivost, vklju¢no z anafilakti¢no/anafilaktoidno reakcijo

Spremembe v presnovi lipidov, ki lahko vkljucujejo hipertrigliceridemijo ali hiperholesterolemijo

Trombocitopenija

Zmanjsana odpornost, Se posebej pribolnikih z jetrno odpovedjo ali tistih, ki jemljejo zdravila, ki zavirajo CYP3A4
ali P-glikoprotein

Ce opazite katerega od zgorajnavedenih nezelenih ucinkov, o tem obvestite leceCega zdravnika.

2022-07/Rev.0




4. Simptomi, ki lahko kaZejo na nepravilno delovanje pripomocka
Ce opazite kakrSen koli drug simptom, ki ga vas zdravnik ni omenil pred posegom, takoj poiscite
zdravnisko pomoc. Simptomi zaradi moZnega nepravilnega delovanja pripomocka po posegu
lahko vkljucujejo nenadno zasoplost in bole€ine v prsnem koSu.

5. Zdravilain pregledi po namestitvi opornice
Ponamestitviopornice jezelopomembno, daupostevate rezim jemanja zdravil, kigaje predpisal
vas zdravnik. Ce morate zdravila pred¢asno prenehatijemati, se posvetujte z zdravnikom.
Po namestitvi opornice upoStevajte zdravnikova navodila za morebitne nadaljnje kontrolne
preglede.

6. 2ivljenjska doba vsajene opornice
Ta pripomocek je trajni vsadek in ni namenjen odstranitvi.

7. Informacije o slikanju z magnetno resonanco (MRI)
Opornica Ultimaster Nagomi je dokazano pogojno varna za uporabo pri MRI. To pomeni, da lahko
pod dolo€enimi pogoji varno opravite slikanje z magnetno resonanco. Pogoje za varno slikanje
lahko doloci vas zdravnik po tem, ko ga obvestite o vrsti opornice, ki jo imate (npr. da ji/mu

pokaZete kartico vsadka).

8. Prehod skozi detektorje kovin
Opornica Ultimaster Nagomi ne bo sprozila detektorjev kovin, zato lahko med varnostnimi
pregledi varno stopite skozi detektorje kovin (npr. na letalis¢u, v trgovinah itd.).

Izdelovalec:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacije za pacijenta - SRPSKI (Serbian)

Ultimaster Nagomi koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus

arteriju vasSeg srca. Nakon procedure, vas lekar ce vam dati karticu implantata. Nosite ovu karticu
implantata pacijenta uvek sa sobom i pokaZite je medicinskom osoblju koje vas leci.

VaZzno je da znate sledece informacije o vaSem stentu:

1. Kada se koristi Ultimaster Nagomi stent?
Ultimaster Nagomi stent se koristi za poboljSanje snabdevanja krvlju sréanog misica i
ublazavanje simptoma kao Sto su bol u grudima i neugodnost ili kratak dah.

2. Opis proizvoda

Ultimaster Nagomi stent je mreZasta cev napravljena od metalne legure, obloZena lekom i
polimerom. Stent se postavlja i Siri uz zid koronarne arterije kako bi se povecao dotok krvi u
srcani misic. Polimer omogucava da se lek na kontrolisan nacin oslobodiu zid arterije kako bi se
smanjila verovatnoca ponovnog zacepljenja.

Tabela 1: Informacije o materijalima i supstancama koje se koriste u Ultimaster Nagomi stentu:

kopolimer

Komponenta stenta | Materijal Supstanca Kolicina
Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
Hrom 19,00-21,00 (w/w%)
Nik! 9,00-11,00 (w/w%)
Ugljenik 0,05-0,15 (w/w%)
Legura kobalt- Mangan 1,00-2,00 (w/w%)
Platforma stenta hroma Silikon 0-0.40 (w/w%)
Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Sumpor 0-0,03 (w/w%)
Volfram 14,00-16,00 (w/w%)
Gvozde 0-3,00 (w/w%)
35-197 ug (stentovi pre¢nika 2,0; 2,25 ili 2,5 mm, u
zavisnosti od duZine stenta)
Lek Sirolimus 36—'198 ug (stenvtpw precnika 2,75 ili 3,0 mm, u
zavisnosti od duZine stenta)
39-197 ug (stentoviprec¢nika 3,5; 4,0 ili 4,5 mm, u
zavisnosti od duZine stenta)
48-268 ug (stentovi pre¢nika 2,0; 2,25 ili 2,5 mm, u
zavisnosti od duzine stenta)
Polimer Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) 49-269 ug (stentovi pre¢nika 2,75 ili 3,0 mm, u

zavisnosti od duZine stenta)
57-288 ug (stentovi pre¢nika 3,5; 4,0 ili 4,5 mm, u
zavisnosti od duZine stenta)

*Oprez: Ovo medicinsko sredstvo sadrzi kobalt (CAS N°7440-48-4), klasifikovan kao CMR 1B, u koncentraciji iznad 0,1% teZine po
tezini. Trenutna naucna istrazivanja potvrduju da medicinska sredstva izradena od legura koje sadrze kobalt ne izazivaju povecanirizik od
raka ili nezeljenih efekata na reproduktivne organe. (CMR 1B: kancerogeno i toksi¢no za reprodukciju (CLP Regulativa EU 1272/2008)

Oprez:

Obavestite svog lekara u slucaju:

* moguce alergije na leguru kobalt-hroma i nikl

* moguce alergije na sirolimus ili povezane komponente, na laktidne polimere i kaprolaktne

polimere

* trudnoce/dojenja

LC-7835M
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3. Moguci nezeljeni dogadaji

NeZeljeni dogadaji su navedeni po abecednom redu. Obratite se svom lekaru za dodatna
objasnjenja o mogucim neZeljenim dogadajima.

Moguci nezeljeni dogadaji povezani sa procedurom postavljanja koronarnog stenta ukljucuju,
aline ograni€avaju se na:

Akutni infarkt miokarda Kompresiju stenta

Krvarenje koje zahteva transfuziju
Lom ugradenog grafta i grafta bajpasa
Mucninu i povracanje

Alergijsku reakciju na antikoagulansnu i/ili na
antitrombocitnu terapiju, kontrastno sredstvo ili stent
i/ili sistem za uvodenje ili na bilo koji drugi obavezni lek
za perkutanu koronarnu intervenciju

Naglo zatvaranje krvnog suda

Nedostatak povratnog toka

Aneurizmu Nestabilnu ili stabilnu anginu pektoris

Aritmije, ukljucujuci i fibrilaciju pretkomore i Neuspeh u postavljanju stenta na planirano mesto
pretkomornu tahikardiju Obustavu disanja

Arteriovensku fistulu Otkaz bubrega

Cepanje krvnog suda Perforaciju krvnog suda

Distalnu emoboliju (vazdusnu, tkivnu ili tromboticku !
Pomeranje stenta

emboliju)

Embolizaciju stenta Potpunu okluziju koronarne arterije
Groznicu Produzenu anginu

Hematom Pseudoaneurizmu
Hipotenziju/hipertenziju Restenozu stentovanog segmenta
:r':zlriijzll:z;s:j;”at:;VG”CUU ugradnje koronarnog élog/cerebrovaskularno oStecenje
Infarkt miokarda Smrt

Infekciju i bol na mestu uvodenja Spazam krvnog suda

Ishemiju miokarda Trombozu (akutnu, subakutnu ili zakasnelu)
Kardijalni Sok Trombozu/okluziju stenta
Kardijalnu tamponadu Zastojsrca

Moguci nezeljeni dogadaji koji mogu biti povezani sa lekom sirolimus navedeni su u nastavku i
vaze za oralni unos leka sirolimus. Medutim, u slucaju implantacije stenta, sirolimus se dovodi
samo lokalno u zid krvnih sudova i koli€ine leka koji se oslobada u krv su male. Zbog toga je
malo verovatno da ¢e doc¢i do pojave neZeljenih dogadaja (osim alergijske reakcije) navedenih u
nastavku koji su povezani sa oralnim unosom sirolimusa:

Anemija

Artralgija

Dijareja

Hipokalemija

Imunosupresija, posebno kod pacijenata sa hepatickom insuficijencijom ili koji uzimaju medikamente koji
sprecavaju CYP3A4 ili P-glikoproteine

Infekcije

Intersticijalno oboljenje pluca

Leukopenija

Limfom i druge malignancije

Mijalgija

Preosetljivost ukljuCujuci anafilakticki/anafilaktoidni tip reakcije

Promene u metabolizmu lipida koje mogu ukljuciti hipertrigliceridemiju ili hiperholesterolemiju

Testovinenormalnog funkcionisanja jetre

Trombocitopenija

Ako osetite bilo koji od gorenavedenih nezeljenih dogadaja, prijavite ih svom lekaru.

2022-07/Rev.0



4. Simptomi koji mogu ukazivati na neispravnost medicinskog sredstva
Ako osetite druge simptome od onih o kojima vam je lekar rekao pre procedure, odmah potrazite
medicinsku pomoc¢. Simptomi moguce neispravnosti medicinskog sredstva nakon procedure
mogu ukljucivatiiznenadni kratak dah i bol u grudima.

5. Lekoviipregledi nakon postavljanja stenta
Nakon postavljanja stenta, izuzetno je vazno da se pridrzavate odredenog rezima uzimanja
lekova kojivam je propisao lekar. Ukoliko treba da prestanete da uzimate lekove ranije, obratite
se svom lekaru.
Pratite uputstva lekara za sve dalje preglede nakon postavljanja stenta.

6. Radnivek implantiranog stenta
Ovo medicinsko sredstvo je trajni implant i nije namenjen za uklanjanje.

7. Informacije vezane za MR (snimanje magnetnom rezonancom)
Pokazalo se da je Ultimaster Nagomi stent uslovno bezbedan za MR. Ovo znaci da mozete
bezbedno da se podvrgnete MR snimanju pod odredenim uslovima. Kada obavestite svog lekara
o vrsti stenta koji imate (npr. tako 3to ¢ete pokazati svoju karticu implantata), vas lekar ¢e moci
da odredi ove bezbedne uslove snimanja.

8. Prolazak kroz detektore metala
Ultimaster Nagomi stent nece aktivirati detektore metala, moZete bezbedno da prodete kroz
detektore metala tokom bezbednosnih provera (npr. aerodrom, prodavnice, ...).

Proizvodac:

TERUMO EUROPE N.V,,

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com

LC-7835M 2022-07/Rev.0



Informatii pentru pacient - ROMANA (Romanian)

Ultimaster Nagomi Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus

Ali primit recent sau veti primi un stent coronarian cu eliberare de sirolimus, implantat intr-o artera coronariana
a inimii dvs. Dupa procedura, medicul dvs. va va oferi un card de implant. Va rugam sa purtati in permanenta
acest card de implant al pacientului si sa-I aratati personalului medical care va trateaza.

Urmaétoarele informatii despre stent sunt importante pentru dvs.:

1. Cand se foloseste stentul Ultimaster Nagomi?
Stentul Ultimaster Nagomi este utilizat pentru a imbunatati furnizarea de sénge la nivelul muschilor
inimii, atenuand simptomele, precum durerea in piept si disconfortul sau dificultatile de respiratie.

2. Descrierea produsului
Stentul Ultimaster Nagomi este un tub similar unei plase, fabricat dintr-un aliaj metalic, acoperit cu un
medicament si un polimer. Stentul este plasat si extins pe peretele arterei coronare pentru a creste
furnizarea de sange la muschiul cardiac. Polimerul permite eliberarea medicamentului intr-un mod
controlat, in peretele arterei, pentru a reduce sansele unei reblocari.

Tabelul 1: Informatii despre materialele si substantele utilizate in stentul Ultimaster Nagomi:

Componenta stent | Material Substanta Cantitate
Cobalt* 46,38-56,95 (W/w%)
Crom 19,00-21,00 (W/w%)
Nichel 9,00-11,00 (W/w%)
Carbon 0,05-0,15(w/Ww%)
Mangan 1,00-2,00 (w/w%)
Platforma stentului Aliaj de cobalt-crom
Siliciu 0-0,40 (W/w%)
Fosfor 0-0,04 (w/w%)
Sulf 0-0,03 (Ww/w%)
Tungsten 14,00-16,00 (Ww/w%)
Fier 0-3,00 (W/w%)

35-197 ug (stenturi cu diametrul de 2,0; 2,25 sau

2,5 mm, in functie de lungimea stentului)

36-198 ug (stenturi cu diametrul de 2,75 sau 3,0 mm,
in functie de lungimea stentului)

39-197 ug (stenturi cu diametrul de 3,5; 4,0 sau

4,5 mm, in functie de lungimea stentului)

48-268 ug (stenturi cu diametrul de 2,0; 2,25 sau

2,5 mm, in functie de lungimea stentului)

Copolimer poli(D,L-lactida-co- 49-269 ug (stenturi cu diametrul de 2,75 sau 3,0 mm,
caprolactond) in functie de lungimea stentului)

57-288 ug (stenturi cu diametrul de 3,5; 4,0 sau

4,5 mm, in functie de lungimea stentului)

Medicament Sirolimus

Polimer

* Atentie: **Acest dispozitiv contine cobalt (nr. CAS 7440-48-4), clasificat ca CMR 1B, intr-o concentratie procentuala de maséa de peste
0,1. Doverile stiintifice actuale demonstreaza céa dispozitivele medicale fabricate din aliaje care contin cobalt nu genereazéa un risc crescut
de cancer sau reactii adverse asupra functiei de reproducere. (CMR 1B: carcinogen si toxic pentru reproducere (Regulamentul CLP UE
1272/2008)

Atentie:

Informati medicul in cazul:

» posibile alergii la aliaj cobalt-crom si nichel

* posibile alergii la sirolimus sau compusi asociati, la polimerii de lactida si la polimerii de
caprolactona

o sarcind/alaptare

LC-7835M 2022-07/Rev.0



3. Reactii adverse posibile
Evenimentele adverse sunt enumerate in ordine alfabetica. Va rugam sa va consultati medicul pentru
explicatii suplimentare cu privire la posibilele evenimente adverse.
Reactiile adverse potentiale asociate cu implantarea stentului coronarian includ, printre altele:

Anevrism Insuficienta cardiaca
Angina pectorala instabila sau stabila Insuficienté renala
Angina prelungita Insuficienta respiratorie

Interventie chirurgicala urgenta de bypass de artera coronara

Avritrnii, inclusiv fibrilatie ventriculara si tahicardie ventriculara i —
Ischemie miocardica

AVC/accident vascular cerebral Migrarea stentului

Compresia stentului Nereusita pozitionarii stentului in locul vizat
Deces Ocluzia totala a arterei coronare

Disectie vasculara Perforarea vasului

Embolizarea stentului Pseudoanevrism

Embolusuri distale (embolusuri cu aer, tesut sau trombus)
Febra Reactie alergicé la terapia anticoagulanta si/sau
antitrombotica, substanta de contrast sau stent si/sau
sistemului de plasare sau orice alt medicament PClI

Fenomenul ,no reflow” (lipsa fluxului anterograd)

Fistula arteriovenoasé obligatoriu

Greata si varsaturi

Hematom Restenoza a unui segment stentat
Hemoragie care necesita transfuzie Ruptura vasului nativ sau a grefei de bypass
Hipotensiune/hipertensiune arteriala Soc cardiogen

Inchiderea brusca a vasului de sange Spasm vascular

Infarct miocardic Tamponada cardiaca

Infarct miocardic acut Tromboza (acutd, subacuta sau tardiva)
Infectie si durere la locul introducerii Tromboza/ocluzia stentului

Reactii adverse potentiale care pot fi asociate cu medicamentul sirolimus si invelisul din polimer sunt
enumerate mai jos si sunt concordante cu administrarea oralé de sirolimus. In cazul implantarii stentului,
insé, sirolimusul este administrat local numai in peretele vasului si cantitatile de medicament eliberat in
sange sunt scazute. Prin urmare, este foarte putin probabil ca oricare dintre evenimentele adverse de
mai jos (in afaré de o reactie alergica) asociate cu administrarea oralé a sirolimusului sa apara:

Anemie
Artralgii

Boala pulmonaré interstitiala

Diaree

Hipersensibilitate, inclusiv tip de reactii anafilactice / anafilactoide

Hipopotasemie

Imunosupresie, in special la pacientii cu insuficienta hepatica sau la cei care iau medicamente care inhibd CYP3A4
sau glicoproteina P

Infectii

Leucopenie

Limfom si alte afectiuni maligne

Mialgie

Modificari ale metabolismului lipidic, care pot include hipertrigliceridemia sau hipercolesterolemia

Rezultate anormale ale parametrilor functiei hepatice

Trombocitopenie
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Daca manifestati oricare dintre evenimentele adverse enumerate mai sus, va rugam sa raportati acest
lucru medicului dumneavoastra curant.

4. Simptome care pot indica functionarea defectuoasa a dispozitivului
Daca intdmpinati orice simptom, altele decét cele indicate de medicul dvs. inainte de procedurd, solicitati
imediat asistenta medicala. Simptomele unei potentiale defectiuni a dispozitivului dupé procedura pot
include insuficienta brusca a respiratiei si durere in piept.

5. Medicamente si examinari dupa amplasarea stentului
Dupéa amplasarea stentului, este extrem de important sa respectati regimul specific de medicatie
prescris. in cazul in care trebuie s& opriti prematur medicamentul, va rugam sa va consultati medicul.
Urmati instructiunile medicului pentru orice examinari ulterioare dupa amplasarea stentului.

6. Durata de viata a stentului implantat
Stentul este un implant permanent si nu este proiectat pentru a fi scos.

7. Informatii privind IRM (imagistica prin rezonanta magnetica)
Stentul Ultimaster Nagomi s-a dovedit a fi compatibil cu IRM. Aceasta inseamna ca puteti efectua in
siguranta o scanare IRM in anumite conditii. Atunci cand informati medicul cu privire la tipul de stent
pe care il aveti (de exemplu, prin prezentarea cardului de implant), medicul dvs. va putea stabili aceste
conditii de scanare sigure.

8. Trecerea prin detectoarele de metale
Stentul Ultimaster Nagomi nu va porni detectoarele de metale; puteti trece in siguranta printre
detectoarele de metale in timpul verificarilor de securitate (de ex. aeroport, magazine, ...).

Producator:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
WWww.terumo-europe.com
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UHbopmaumsa 3a naumeHTa — BbJITAPCKW (Bulgarian)

Enyunpawia cuponmmyc KopoHapHa cteHT cuctema Ultimaster Nagomi

HeoTgaBHa cTe nony4nivm WM e MoJlydnTe enympall, CUPOJMMYC KOPOHAPEH CTEHT, UMMIAHTVPaH B
KOpOHapHa apTepus Ha cbpueTo Bu. Cnen npouenypata Bawvat nekap we Bu gpane vmnnaHTHa kapta.
Mons, HoceTe Ta3n MMNAHTHA KapTa 3a NauyueHTa No BCSKO BpemMe N A NoKa3BalTe Ha BCAKO
MeAULMHCKO, KOMTO MoXke aa Bu nekysa.

CnepHata nHhopmaLms 3a Balwmsa CTeHT e BaxxHa, 3a fAa 3HaeTe:

1. Kora ce nsnonssa cteHTbT Ultimaster Nagomi?
CreHtbT Ultimaster Nagomi ce 1snossea 3a nogobpsBaHe Ha KPbBOCHAOAABAHETO KbM CbpPAEHHVSA
MYCKyJ1, 0BieKYaBarikii CUMMTOMUTE, KaTo HanpyMep 60Jka B robAHMS KOLL 1 AVMCKOMMOPT 1 3adyX.

2. OnuncaHue Ha NpoayKTa
CteHTbT Ultimaster Nagomi e MpexecTta Tpbba, n3paboTeHa OT MeTaHa CchnnaB, Mokputa C
NexkapcTBo U nonvmMep. CTEHTBT ce MOCTaBs 1 paslivpsiBa KbM CTeHaTa Ha KopoHapHaTa apTepus,
3a Ja ce yBenuM KobBOCHAOAABaHETO Ha CbPAeYHWS MycKy 1. [oMMepbT No3BoIsSBa OTAEISHE Ha
JIEKAPCTBOTO MO KOHTPOJIMPaH HadMH B CTeHaTa Ha apTepusTa, 3a [a ce Hamasn BeposaTHOCTTa OT
MOBTOPHO 3arnyLLBaHe.

Tabnuya 1: UH¢hopmayums 3a maTtepuannte v BewjecTaarta, nsnosssaHu B cteHta Ultimaster Nagomi:

KomnoHeHT Ha
Martepunan BelyectBo KonnuectBo
CTeHTa
Kobant* 46,38-56,95 (Ww/w%)
Xpom 19,00-21,00 (w/w%)
Huvken 9,00-11,00 (Ww/w%)
Bbrnepos 0,05-0,15(w/w%)
Mnatopma Ha Cnnas oT kobanT- | MaHraH 1,00-2,00 (w/w%)
CTeHTa XPOoM Cvnvupmn 0-0,40 (Ww/wW%)
dochop 0-0,04 (w/w%)
Capa 0-0,03 (Ww/w%)
Bondpam 14,00-16,00 (Ww/w%)
Kenaso 0-3,00(w/w%)
35-197 ug (cTeHToBe ¢ anameTsbp 2,0; 2,25 nnm 2,5
mm, B 3aBUCUMOCT OT Ob/PKMHATA Ha CTEHTA)
JlekapcTBeHo 36-198 ug (cteHTOBE C AnameTsp 2,75 nam 3,0 mm, B
Cuponmyc
CcpeacTso 3aBMCMMOCT OT AbJDKMHATA Ha CTEHTA)
39-197 ug (cTeHToBE C AanameTsbp 3,5; 4,0 nn 4,5
mm, B 3aBUCUMOCT OT Ob/PKMHATA Ha CTEHTA)
48-268 ug (cTeHtose ¢ anametsbp 2,0; 2,25 nnm 2,5
mm, B 3aBUCUMOCT OT ObJPKMHATA Ha CTEHTA)
Mosmve Monn(D,L-nakTna-Ko-kanponakToH) | 49-269 ug (CTeHToBe ¢ anameTbp 2,75 nnn 3,0 mm, B
P Kononmep 3aBUCUMOCT OT ObJDKMHATA Ha CTEHTA)
57-288 ug (cTeHToBe ¢ anametsbp 3,5; 4,0 umn 4,5
mm, B 3aBMCVMMOCT OT Ab/DKMHATa Ha CTEHTA)

* BHumaHve: Tosa nagenve cbabpka kobant (CAS Ne°7440-48-4), knacuduumpar kato CMR 1B, 1 nprchcTaa B KoHLEeHTpauws Hag, 0,1
TErNoBHN NPOLIEHTA. HacTosLLMTE HayYHW [oKa3aTeNcTea Coqar, Ye MEOVILIMHCKUTE U3, MPOU3BELEHN OT Crilasu, ChobpyKally KobanT, He
BOAST [0 MOBYILLIEH PUCK OT paK UM HebnaronpusTHN echekT Bbpxy penpoaykumsta. (CMR 1B: kaHUeporeHHO 1 TOKCUYHO 3a penpomykumsTa
BeLLecTBO (PernameHT (EO) N2°1272/2008 OTHOCHO KnacuuLmpaHeTo, ETUKETUPaAHETO 1 OMakOBaHETO Ha BELLIECTBA 1 CMECH)

BHumaHwue:

VHtbopmmpanTe Baluvs nekap B caydam Ha:

* Bb3MOXXHA a/Ieprst KbM KOBaNT-XpOMOBa CriaB U HUKES

e Bb3MOXXHA aleprns KbM CUPOIMMYC U CBbP3aHN C HEMO CheAUHEHUS, KbM NTaKTUAHN
NONMMEPU U KanposiakTOHOBW NOMMEPN

» OPEMEHHOCT/KbPMEHE
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3. TMoTeHUManHu HeXxenaHu cbouTUSA

Hexxenannte cbbutnsa ca n3bpoeHn no asbyyeH ped. Mons, KoHcynTupanTe ce ¢ Bawwus nekap
3a AONbJIHATESIHO 0GSICHEHNE Ha NOTEHUMANHUTE HEXEeNaHU CbonTus.
[oTeHUManHUTe HeXXenaHn cbouTus, CBbP3aHn ¢ MpoLeaypaTa 3a NocTaBsaHe Ha KOPOHAPEeH CTEeHT,

BKJ1HOYBAT, HO HE Ce OorpaHnyaBar Oo.

AneprudHa peakLma KbM aHTUKoarynaLyoHHa u/vnm
AHTUTPOMOBOTUYHA Tepanus, KOHTPACTEH MaTepuas Uin
CTEHT W/ MaTepuann Ha cuctemMara 3a [oCTaBaHe
NN Opyr sagbikuTeneH megukamenT 3a PCl

Murpaums Ha CTeHT

HeBBb3MOXKHOCT 3a NMocTaBsaHe Ha CTeHTa Ha
HEeoOX0AMMOTO MSCTO

HecTtabwnHa nnm ctabunHa CTeHoKapana

OcCTbp MHAPKT Ha MoKapaa

[epdopauys Ha cbp,

AHeBpu3Ma

MpoObKUTENHA CTEHOKAPANS

ApPUTMI, BKITFOYUTENTHO KAMEPHO MBXAEHE 1 KaMepHa
TaxmKapams

[lceBpoaHeBpu3ma

PecnupaTtopHa HegoCTaTbYHOCT

ApTEPMOBEHO3HA hrCTyNa

PecTeHo3a Ha CTEHTUPAHUS CErMEHT

BbbpeyHa HegoCTaTbYHOCT

Pyntypa Ha HaTvBeH cba 1 6amnac rpadT

[ageHe 1 NoBpbLUaHe

Pasko 3atBapsiHe Ha cbaa

Lvcekums Ha cbp,

CmbpT

HvictanHa em6onvst (Bb3AyLUHA, ThKaHHa U
TPOMBOTMYHA eMBOSINS)

CnelHa onepauys 3a Gainac Ha kopoHapHaTa apTepust

Em6onvzauyvsa Ha CTeHT

CbaoB crnazbm

VIHCYT/MO3BYHO-CbA0B UHUMOEHT

CbpaeyHa HegoCTaTbYHOCT

VHapkT Ha Mrokapaa

CbpaedHa TamnoHaga

VHdekums n 6oka B MACTOTO Ha NMOCTaBSHE

ToTanHa oKy31s Ha KopoHapHaTa apTepus

Vlcxemms Ha Mrokapaa

Tpecka

KappaunoreHeH Lok

Tpombo3a (ocTpa, 06oCTpeHa U peumarBmpaLLa)

KomnpecupaHe Ha CTeHT

Tpomb03a/0Ky3ust Ha CTEHT

KpbBOW3MB, U3NCKBALLL TpaHcdy3ms

XemaTom

Jlvnceall, KOpoHapPeH KPbBOTOK

XUMOTOHNS/XNNEPTOHIS

MoTeHUManHNTe HexxenaHn CbonTS, KOUTO MoraT Aa 6baaT CBbp3aHi C NIeKapCTBOTO CUPOUMYC,
ca 13BPOoEHN NO-A0/y N Ca KOHCUCTEHTHM 3a MepopasiHO MpUeMaHe Ha cupoarMmyc. B cnydar
Ha UMMNNaHTMPaHe Ha CTEHT obade, CUPYIMMIUC Ce AOCTaBs cCamo Ha MSACTO B CboBaTa CTeHa, a
KOMIMYECTBOTO SIEKAPCTBO, OTAENSHO B KOBbBTA, € HICKO. [opaam ToBa € MHOro Masiko BEPOSITHO
[la HACTbMM HAKOE OT CNeAHUTE HEeXesnaHn CbouTns (OCBEH anepruyHa peaxuusl), CBbp3aHu ¢
nepopasiHOTO NpMEMaHe Ha CUPOJSIUMYC:

AHemms

ApTpanrus

Hvapns
VIHTepcTmupmanHo 6enoapobHo 3abosBaHe

VHekums

JleBKoneHns

JInmpom 1 opyr 310Ka4eCTBEHN 3a00N5IBaHVIA

Mwuanrus

[ToTuckaHe Ha MyHHaTa c1ucTeMa, OCOBEHO NMPW NaLNEHTU C YepHOOPOOHa HEAOCTATBYHOCT UM TakmMBa, KOUTO
npuemar nekapctaa, notuckawm CYP3A4 nnv P-ravkonpoTtenH

[MpomeHn B nnnnaHns MeTabo/IM3bM, KOWUTO MOraT [a BKtoYBaT XxmnepTtpuravuepmngemMma nnum
XmnepxosiecteposiemMms

CprX‘-inCTBVITenHOCT, BKJTHOHNTESTHO aHad)VI}'IaKTI/I‘-lEH/aHaCbI/IﬂaKTOVI,D,eH TVN peakun

TecToBe 3a HeobuyarHa PyHKUMA Ha YepHUS Opod

TPOMOGOLIUTOMNEHNS

Xvnokanemms
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AKO MMaTe HAKOW OT M3BPOEHNTE MO-FOPE HEXKENAHM ChOUTIA, MOJS, AOKIaABaNTE 3a ToBa Ha Ballnsg
JeKyBalll 1exap.

4. CumnTOMM, KOUTO MOraT Aa nokasBarT, Ye YCTPOMCTBOTO € HEU3NpaBHO
AKO YyCETUTE CUMIMTOM, pasd/sideH OT To3U, 3a KonTo Bu e kagan BalumaT nekap npeny npouenypara,
Hes3abaBHO MOTbPCETE MeauLMHCKa Mnomoll. CuMATOMUTE Ha MOoTeHUWanHa HeusnpaBHOCT Ha
YCTPOWCTBOTO C/EM NMPOLEOypaTa MOXKE Aa BK/OYBAT BHE3aMNEH 3aayX U 60Ka B MObAOHNSA KOLLL.

5. MepvkameHTU U Npersiegn cnep nocraBsAHe Ha CTEHTa
Cren nocTaBsHE Ha CTEHTA € U3KIIIYMTENTHO BaXKHO da credpate cneumduyHaTa MegukamMeHTo3Ha
cxema, npepnucaHa ot Baluvsa nekap. B ciyyan, ye e HeoOX0AMMO MPEXXAeBPEMEHHO Ja MpeyCTaHOBUTE
npriemMa Ha MegmMKameHTa, MOJIs, KOHCYTUpanTe ce ¢ Bawims nekap.
Cnenpante VHCTPYKLIMUTE Ha JIEKaps 3a BCSIKaKBM OOMBAHUTENHN MPOCAeaaBally Nperneon Cneg,
MOCTaBAHETO Ha CTEeHTa.

6. EkcnnoaTtaumnoHeH CPOK Ha umMmnnaHTUpaHuAa CTeHT
CTEHTBLT € MOCTOSAHEH UMMAHT U He € noegHa3Ha4yeH 3a OTCTpaHsaBaHe.

7. WHdopmauna 3a AMP (agpeHo-MarHuTeH pe3oHaHc)
LokasaHo e, ye cteHTbT Ultimaster Nagomi e ycnoseH 3a AAIMP. ToBa 03HauaBa, Ye MOXXeTe 6e30macHo
na ce noonoxute Ha AMP ckaHupaHe npu onpeneneHy ycnosud. Korato nHgopmmpate Bawms
Nekap 3a BMa Ha CTeHTa, KOMTO nmare (Hanpumep Kato My/i MOKaXKeTe CBOSITa MMMIaHTHa KapTa),
BalumaT nekap Lie Moxxe aa onpeaen Tesn 6e3onacH YCnoBys Ha CKaHnpaHe.

8. lMpemuvHaBaHe nNpes3 geTekTopuTe 3a meTan
CtenTbT Ultimaster Nagomi Hama ga 3apgenctBa OETEKTOpUTE 3a MeTasl, MOXeTe 6e30macHo ga
NPEMVHETE MPe3 MEeTaslHU OETEKTOPU MO BPEME Ha MPOBEPKM 3a CUMYPHOCT (Hampumep NeTuLLe,
Marasuhu, ...).

Mpoussopgurten:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
WwWw.terumo-europe.com
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IHdbopmauiis ona nauieHta — YKPAIHCBKA (Ukrainian)

CTeHT-cucTema KopoHapHa ciponimyc-entotyroda Ultimaster Nagomi

Buv HewlogaBHO oTpuman abo OTPUMAETE CTEHT-CUCTEMY KOPOHAPHY CipOaiMyC-eMtoTyo4y, iMIIaHTOBaHyY
B KOPOHapHY apTepito Balloro cepus. llicna npouemypy Nikap BUAACTb BaM KapTKy iMAnaHTary. 3aBxau
HOCITb i3 CO0010 L0 KapTKy iMNNaHTaTy Ta NnoKa3ynTte Mean4yHoOMy nepcoHany, aKu 6patume y4acTb
y NiKyBaHHi.

BaxknvBa iHopmaLlisi mpo CTeHT

1. Konum BnkopuctoByeTtbcsi cTeHT Ultimaster Nagomi?
CteHT Ultimaster Nagomi BUKOPUCTOBYETLCA A5 NOIMLIEHHS KDOBOMOCTa4YaHHS CEPLIEBOrO M>53a,
NONErLLeHHs CUMMATOMIB, 9K-0T Biflb y rpyasx, AMCKOMMOPT abo 3aauLLKa.

2. Onuc BUpoOy
Ctent Ultimaster Nagomi € cityactoto TPyOKOK 3 METaNIeBOro CraBy, BKPUTOK MPEnapaToM i
nonimepoM. CTEHT PO3MILLYETLCS Ta PO3rOPTAETLCSA BINIA CTIHK KOPOHAPHO! apTepii 419 MOKPALLEHHS
KPOBOMOCTa4YaHHsA [0 CepueBoro m'asa. [oniMep Oae MOXMBICTb Mpenapaty KOHTPOSIbOBaHO
BUBISIbHATVCA B CTIHKY apTepii, 0O 3MEHLUUTU MMOBIPHICTbL MOBTOPHOIO 3aKyrnOpPeHHS.

Tabn. 1. IHghopmauis npo maTepiany Ta peHoBUHU, L0 BUKOPUCTOBYIOThCS B cTeHTi Ultimaster Nagomi

KomnoHeHT cTeHTy | MaTtepian PeyoBuHa KinbkicTb
Kobanbt* 46,38-56,95 (mac./mac.%)
Xpom 19,00-21,00 (mac./mac.%)
Hikenb 9,00-11,00 (mac./mac.%)
Byrneup 0,05-0,15 (B/W%)
Ko6ansT-xpomosuii | Maprareub 1,00-2,00 (mac./mac.%)
[Tnatchopma cTeHTy
cnnas KpewmHil 0-0,40 (mac./mac.%)
dochop 0-0,04 (mac./mac.%)
Cipka 0-0,03 (mac./mac.%)
Bonbthpam 14,00-16,00 (mac./mac.%)
3anizo 0-3,00 (mac./mac.%)

35-197 ir (cTeHTn giameTpom 2,0 MM, 2,25 MM abo
2,5 MM 3a51e)KHO Bif, OBXXWNHW CTEHTY)

36-198 ir (cTeHTV giameTpom 2,75 mm abo 3,0 Mm
3aN1eXKHO Bif, [OBXVIHM CTEHTY)

39-197 ir (cTeHTV giameTpom 3,5 MM, 4,0 MM abo
4,5 MM 3a71€)KHO Bif, JOBXWNHW CTEHTY)

[penapar Ciponimyc

48-268 ir (cTeHTn giameTpom 2,0 MM, 2,25 MM abo
2,5 MM 3aN1eXXHO Bif, AOBXUHW CTEHTY)

Kononimep noni(D,L-naktua-ko- 49-269 Ir (cTeHTV giameTpom 2,75 mm abo 3,0 Mm
KanpOIaKTOHY) 31EXKHO Bif, OBXMHN CTEHTY)

57-288 ir (cTeHTn giameTpom 3,5 MM, 4,0 MM abo
4,5 MM 3aNeXXHO Bif, AOBXUHW CTEHTY)

[Monimep

* BactepexeHHs. Lien Bunpi6 MicTute kobansT (CAS Ne 7440-48-4), akuin knacudikosaHo sk CMR 1B y koHueHTpauji noHag, 0,1 % mac./mac.
HasBHi HaykoBi faHi cBig4aTh, LLO MegmyHi BUpobK, BUrOTOBIEH 3i CniaBiB, ki MICTATb KOBabT, He CIIPUHMHSIOTL MIABULLIEHOTO PUSMKY
019 PO3BUTKY paky abo HEG2>KaHOMO Br/MBY Ha penpoayKTnBHY dyHKL0. (CMR 1B: pedoBMHa 3 KaHUEPOrEHHM ab0 TOKCUYHIM 4715
penpoayKT1BHOI cucTeMn edhektoM (PernameHt €C 1272/2008 wopo npasun knacudikalyi, MapKyBaHHs Ta nakyBaHHs peder i cymiluenn))

3acTepe)keHHs.

[NoBigomTe nikapto B pasi BUHNKHEHHST HYDKYEHABEAEHX CUMMTOMIB:

 iIMOBIpHa anepris Ha KOBaNbT-XPOMOBUI CMaB i HIKEsb;

 iMOBIpHa anepria Ha ciponiMyc abo CrosTYKM 3i CXOXOK CTRYKTYPOO, JaKTUOHI 1 KanpOIakTOHOBI
noJslimMepwu;

e BariTHICTb/rpyaHe BUroO0ByBaHHS.
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3. ToTeHLUilnHi HeGa)xaHi aBULLA

HebaxkaHi aBuLLa HaBedeHO B anidaBiTHOMYy Mopsaky. NMpoKoHcynbTynTeca 3 fikapem, wob6
oTpMMaTV A0AaTKOBI BigoOMOCTI NPO NOTeHLUiNHi HeGa)kaHi aBuMLua.

1o NOTEHLiNHMX HEDaXKaHMX SBWLL, L0 MOB’A3aHi 3 MPOoLIeaypPO0 BCTAHOB/IEHHS KOPOHAPHOMO CTEHTY,
BiAHOCATLCA HYKUEHaABEAEHI HebarkaHi sBuLLa (MEpeniK HE € MOBHUM).

AnepriyHa peakLis Ha aHTUKOoaryISHTHY Ta/abo
AHTUTPOMBOTNYHY Tepanito, KOHTPACTHY PEYOBYHY,
Marepiasin CTeHTy Ta/abo cuUcTemMm OOCTaBkM abo
OyOpb-SKi iHLLI 3acobu, HeOOXIAHI Nig, Yac YepesLUKIpHUX
KOPOHapPHMX BTPYyYaHb

Mirpauia cTeHTy

HeBigHOBNEHWIN KPOBOTIK

HeMoXXvBICTb JOCTaBKW CTEHTY A0 MiCLSA BCTAHOB/IEHHS

HecTabinbHa abo crtabinbHa CTeHoKapaisa

HupkoBa HegocTaTHICTL

AHeBpu3Ma

HypoTa Ta 6ntoBaHHS

ApuTwmii, 3okpema PiIdPUAALISA LLNYHOYKIB i LLTYHOYKOBA
Taxikapais

[Nepdopallis CTiHKK apTepii, 3oKpemMa MNiCns LLyHTYBaHHS

[Nepdopalis cyauH®

ApPTEPIOBEHO3HA HOPULIA

[ToBHa OKJHO3iS1 KOPOHAPHOI apTepil

[[emaTtoma

[lceBpoaHeBpu3ma

[inoTeHsia / rinepTeHsis

PanToBe 3akpuTTS CyamHn

["ocTpui iHhapKT Miokapaa

PecTeH03 y AingHui 3 paHille iMniaHTOBaHMM CTEHTOM

[uncTtansHa embonia (NoBiTpsiHa, TpoMboembonis abo
emMb01i TKaHVHaMW)

PosluapyBaHHs cyayHM

LvixaneHa He[ocTaTHICTb

CepLieBa HeOCTaTHICTb

Embonizauia cteHTy

CmepTb

IHhapkT Miokapaa

Cna3am cyguHn

IHdekuis Ta 6inb y MiCLi BBEOEHHS

CTUCKaHHS CTEHTY

[LUEMIYHWI IHCYNT / reMoparivHWm iIHCYIbT

TamnoHaga cepus

lLuemis miokapaa

TepmiHOBa onepaLiis 3 YCTaHOBNEHHS LLyHTa KOPOHAPHO!
apTepii

KapgjoreHHWn LWoK

TpwBannin Hanag, cTeHokapaii

KpoBoTeua, Lo BMarae nepenmBaHHa KpoBi

Tpomb603 (rocTpui, NiarocTpu abo peLnamnBHIIN)

JInxomaHka

Tpom603 / OKJKO3iA CTEHTY

MoTeHLUinHI HebavkaHi ABMLLA, O MOXXYTb OYTVU NOB>s3aHi 3 MpenapaToM CiponiMyc, HaBEOEHI HVXKYe
Ta € 3BUMYarHMMK Mig, Yac nepopasibHoOro npunomy ciponimycy. OgHak mig Yac iMnnaHTaui
CTEHTY CipO/iMYyC OOCTaBNSETLCA JMLLE JIOK&SIbHO B CTIHKY CYyOMHW, a KiNbKiCTb npenapary,
O BUBISIBHSIETBCA B KPOB, € HW3bKOK. TOMY € Oy»Xe Ma/lOMMOBIPHUM, LLO BUHUKHE OyOb-sKe
3 HWPKYeHaBeOeHX HebaxkaHuX sBULL (KpIM anepridHol peakLji), noB’asaHe 3 nepopasibHM
MPUMOMOM CipOSiMYyCy.

AHemis

ApTpanris

BigxuneHHs Big HopMU peaybTaTiB TECTIB YHKLUi NeYiHKM

Finep4YyTAMBICTb, BKIKOHAOUM aHaMINaKTUYHUIA / aHadinaKTOIgHAIA TUN peakLjii

lnokaniemis

Hiapesa
IMyHOCYMpecist, 0COBNMBO B MALEHTIB i3 MEYIHKOBOK HEAOCTATHICTIO abo B TVX, XTO NPUAMAaE 3acodu, LLIO
npurHidytotb CYP3A4 a6o P-rnikonpoTeiH

I[HTepcTULjabHUIA TereHeBun Pidpo3
IHhexuji
JlenkoneHis

Jlimtboma Ta iHLLI 3105KICHI HOBOYTBOPEHHS

Mianria

[TopyLUeHHs niniaHoOro 06MiHy, BKIKOYHO 3 rinepTpuriiuepuaemMieto abo rinepxoaecTepuHeEMIErO

TpomboumToneHis
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SKLLO Yy BaC BUHUKIIV Oyab-SKi 3 MepepaxoBaHyiX BULLE HEBaXKaHMX ABWLL, MOBIAOMTE MPO Lie Nikapsi.

4. CumnTOMM, AKi MOXYTb CBig4YUTU NPO HECMPaBHICTb NPUCTPOIO
Y pasi BUHWUKHEHHS OyOb-9KOro iHLIOrO CUMMTOMY, KpiM TuX, MPO $SKi MOBIOOMMB JNikap nepen
NPOLIEAYPOID, HEranHO 3BEPHITLCA 32 MEOMYHOK AOMOMOro. CUMNTOMU MOXXJ/IMBOIO MOPYLLIEHHS
POBOTY BMPOOY MICAS MPOLEAYPY MOXKYTh BKIIOHATY PANTOBY 3a4MLLKY 1 Bifb Y rpyasXx.

5. MepvkameHTO3He JlikyBaHHSI Ta 0G6CTE)XXEHHS MicN BCTAHOBJIEHHSI CTEHTY
[licns BCTAHOBIEHHS CTEHTY HaA3BMYaHO BabKIMBO AOTPUMYBATUCA CRELia/IbHOI CXeMU MiKyBaHHS,
NpU3HaYeHoI NikapeMm. Y pasi nepea4yacHoro NPUAMHEHHS MPUMOMY JiKiB 3BEPHITLCH A0 Jlikapsi.
['licnsg BCTAHOB/IEHHA CTEHTY AOTPUMYWTECH BKA3IBOK MiKap4 LLOOO NoAabLUMX OrNisais.

6. TepmiH cny>K6m iMNJIaHTOBAHOIO CTEHTY
Llen B1pi6 € NOCTIHMM iIMAIaHTATOM i HE MPU3HAYEHNIA A9 BUOAIEHHS.

7. BipomocTi npo MPT (marHiTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadis)
HoBeneHo, wo cteHT Ultimaster Nagomi € ymoBHO 6e3nedvHnm ans MPT. Lle o3Hadae, Lo MoXxHa
6e3neyHo nponTy MPT-CkaHyBaHHS 3a NeBHMX YMOB. [1ic/a TOro, gk B NMOBIOOMUTE Mlikapst MPo TUM
BCTaHOBJIEHOIO CTEHTY (HampUKad, NMokasasLUy CBOK KAPTKY IMMIAHTATY), BiH 3MOXE BUSHAYNTU L
6e3meyHi yMOBU CKaHyBaHHS.

8. TpoxopKeHHs MeTanoAeTeKTopiB
CtenT Ultimaster Nagomi He Bigkto4nTb METAIOAETEKTOPU, TOMY MOXHSI 6E3MEYHO MPOXOANTU Hepes
METa/IOAETEKTOPW Nif, Yac NepeBipok Be3nekn (Hanpukiaad, B aeponopTy, MarasmHax TOLLO).

Bupo6HuK:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM (BEJTbI4)
www.terumo-europe.com

LC-7835M 2022-07/Rev.0



Informacije za pacijenta - HRVATSKI (Croatian)

Ultimaster Nagomi Sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa

Nedavno ste dobili ili cete dobiti koronarni stent za izlu€ivanje sirolimusa koji se ugraduje u koronarnu
arteriju srca. Nakon zahvata Vas ce Vam lijecnik dati karticu o implantatu. Uvijek nosite ovu karticu
implantata za pacijenta sa sobom i pokazite je svim ¢lanovima medicinskog osoblja koji vas lijece.
Sljedece informacije o vaSem stentu vazne su za vas:

1. Kada se upotrebljava stent Ultimaster Nagomi?
Stent Ultimaster Nagomiupotrebljavase zapoboljsanje opskrbe krvljumiSicasrca, ublazavajuci
simptome poput boliu prsima i nelagode ili otezanog disanja.

2. Opis proizvoda
Stent Ultimaster Nagomi mrezasta je cijev izradena od metalne legure oblozena lijekom i
polimerom. Stent se postavljaisiriuz stijenku koronarne arterije kako bi se povecao dovod krvi
u sr¢ani misic. Polimer omogucuje da se lijek kontrolirano otpusta u stijenku arterije kako bi se
smanjila mogucnost ponovnog zacepljenja.

Tablica 1: Informacije o materijalima i tvarima koje se upotrebljavaju u stentu Ultimaster Nagomi:

Komponenta stenta | Materijal Tvar Kolicina
Kobalt* 46,38 - 56,95 (w/w %)
Krom 19,00 - 21,00 (w/w %)
Nikal 9,00-11,00 (w/w %)
Ugljik 0,05-0,15 (w/w %)

legura kobalta Mangan 1,00-2,00 (w/w %)

Platforma stenta kroma Sl 0-0,40 (w/w %)
Fosfor 0-0,04 (w/w %)
Sumpor 0-0,03 (w/w %)
Volfram 14,00 - 16,00 (w/w %)
Zeljezo 0-3,00 (w/w %)

35-197 ug(sa stentovima promjera 2,0; 2,25 ili 2,5
mm, ovisno o duZini stenta)

36 - 198 ug (sa stentovima promjera 2,75 ili 3,0 mm,
ovisno o duzini stenta)

39-197 ug(sa stentovima promjera 3,5; 4,0 ili 4,5
mm, ovisno o duZini stenta)

48 - 268 ug (sa stentovima promjera 2,0; 2,25 ili 2,5
mm, ovisno o duZini stenta)
Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) 49 - 269 ug (sa stentovima promjera 2,75 ili 3,0 mm,
kopolimer ovisno o duzini stenta)

57 - 288 ug (sa stentovima promjera 3,5; 4,0 ili 4,5
mm, ovisno o duZini stenta)

*Oprez: Ovaj uredaj sadrzi kobalt (CAS N°7440-48-4), klasificiran kao CMR 1B, u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela. Trenutni
znanstveni dokazi podupiru tvrdnju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura koje sadrze kobalt ne uzrokuju povecanirizik od raka ili
Stetnih u¢inaka na reproduktivni sustav. (CMR 1B: kancerogeni i toksi¢ni za reprodukciju (Uredba CLP EU-a 1272/2008)

Lijek Sirolimus

Polimer

Oprez:

Potrazite lijecnika u slucaju:

* moguce alergije na legure kobalta i kroma i nikla

* moguce alergije na sirolimus ili vezane spojeve, na laktidne polimere i kaprolakton polimere
* trudnode/dojenja.
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3. Moguce nuspojave

Nuspojave su navedene abecednim redom. Molimo Vas da se za daljnje objasnjenje mogucih
nuspojava posavjetujte sa svojim lijecnikom.

Moguce nuspojave povezane s postupkom ugradivanja koronarnog stenta ukljucuju, ali ne
ogranicavaju se na:

akutni miokardijalni infarkt kompresija stenta
krvarenje, potrebna transfuzija
aler.gijska reakcija na fa.ntikoagulaci!'sku i/il.i. [ migracija stenta
antitrombotsku terapiju, kontrastni materijal, stent i/ili — T
sustav i materijale za uvodenje stenta ili bilo koje druge mlovkard.ljalnl S —
obavezne lijekove kod PCl postupaka mozdani udar / cerebrovaskularni akcident
mucnina i povracanje
aneurizma naglo zatvaranje Zile
aritmije, ukljucujuci ventrikularnu fibrilaciju i nema povrata
ventrikularnu tahikardiju nemoguc¢nost uvodenja stenta na namijenjeno mjesto
arterijsko-venska fistula nestabilna ili stabilna angina pectoris
bubrezno zatajenje perforacija zila
disekcija zila potpuna okluzija koronarne arterije
dugotrajna angina pseudoaneurizma
embolija, distalno (zragna, tkivna ili trombotska embolija) | restenoza stentiranog segmenta
embolizacija stenta ruptura nativne i graft premosnice
hematom smrt
hipotenzija/hipertenzija spazam zila
hitna operacija premosnice koronarne arterije tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
infekcija i bol na mjestu usadivanja tromboza/okluzija stenta
ishemija miokarda vrucica
kardijalna tamponada zatajenje diSnog sustava
kardiogeni Sok zatajivanje srca

Moguce nuspojave koje mogu biti povezane s lijekom sirolimus navedene su u nastavku i
odgovaraju oralnom unosu sirolimusa. U slucaju implantacije stenta, sirolimus se isporucuje
samo lokalno, u stijenku krvne Zile, a koli¢ina lijeka koji se otpuSta u krv je niska. Stoga nije
vjerojatno da ce se pojaviti bilo koja od sljedecih nuspojava (osim alergijske reakcije) povezanih
s oralnim unosom sirolimusa:

anemija

artralgije

dijareja

hipokalemija

imunosupresija, posebice kod pacijenata s hepati¢nom insuficijencijom koji uzimaju lijekove koji inhibiraju
CYP3A4 ili P-glikoprotein

infekcije

intersticijalna bolest pluc¢a

ispitivanja abnormalne funkcije jetre

leukopenija

limfom i ostale malignosti

mijalgija

preosjetljivost, ukljucujuci anafilakti¢ku/anafilaktoidnu vrstu reakcija

promjene u lipidnom metabolizmu koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili hiperkolesterolemiju

trombocitopenija

Ako doZivite bilo koju od prethodno navedenih nuspojava, prijavite je svom lijecniku.
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4. Simptomi koji bi mogli ukazivatina kvar uredaja
Ako se pojavi bilo koji simptom, osim onoga Sto vam je lijecnik rekao prije postupka, odmah
zatrazite lijecnicku pomo¢. Simptomi potencijalnog kvara uredaja nakon postupka mogu
ukljucivati iznenadno otezano disanje i bol u prsima.

5. Lijekoviipregledi nakon postavljanja stenta
Nakon postavljanja stenta iznimno je vazno da slijedite odredeni rezim uzimanja lijeka koji
je propisao vas lijecnik. U slucaju da morate prerano prekinuti uzimanje lijekova obratite se
lijecniku.
Slijedite upute lijecnika za sve daljnje preglede nakon postavljanja stenta.

6. Zivotni vijek implantiranog stenta
Stent je trajni implantat i nije namijenjen uklanjanju.

7. Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom
Pokazalo se da je stent Ultimaster Nagomi uvjetno siguran za MRI. To znaci da se u odredenim
uvjetima mozete sigurno podvrgnuti snimanju magnetskom rezonancijom. Kada obavijestite
svog lije¢nika o vrsti stenta koju imate (npr. predofavanjem kartice implantata), lije¢nik ¢e moci
odrediti te sigurne uvjete pregleda.

8. Prolaz kroz detektore metala
Stent Ultimaster Nagomi nece aktivirati detektore metala, stoga moZete sigurno proci kroz
detektore metala tijekom sigurnosnih provjera (npr. zra¢na luka, trgovina...).

Proizvodac:

TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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