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Patient Information — ENGLISH (English)

Ultimaster Tansei 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 an implant 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. When is Ultimaster Tansei stent used?

Ultimaster Tansei 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 Tansei 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 be released 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 Tansei stent:

Stent Material Substance Quantity
component

Stent Cobalt Cobalt* 46.38-56.95 (w/w%)
platform Chromium alloy

Chromium | 19.00-21.00 (w/w%)

Nickel 9.00-11.00 (w/w%)

Carbon 0.05-0.15(w/w%)

Manganese | 1.00-2.00 (w/w%)

Silicon 0-0.40 (w/w%)
0-0.04 (w/w%)
Phosphorus
Sulphur 0-0.03 (w/w%)
Tungsten 14.00-16.00 (w/w%)
Iron 0-3.00 (w/w%)
Drug Sirolimus 36-148 ug (stents with diameter 2.25; 2.5; 2.75

or 3.0 mm, depending on stent length)
35-151 ug (stents with diameter 3.5 or 4.0 mm,
depending on stent length)
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Polymer Poly(D,L-lactide-co- 49-202 ug (stents with diameter 2.25; 2.5; 2.75
caprolactone) copolymer or 3.0 mm, depending on stent length)

51-220 ug (stents with diameter 3.5 or 4.0 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))

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

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

Allergic reaction to anti-coagulation | Myocardial infarction

and/or anti-thrombotic therapy, contrast | Nausea and vomiting

material, or stent and/or delivery system | Prolonged angina

materials or any other PCl mandatory | No reflow

medication Pseudoaneurysm

Aneurysm Renal failure

Arrhythmias, including ventricular | Restenosis of stented segment
fibrillation and 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 | Stent thrombosis / occlusion
emboli)

Emergent Coronary Artery Bypass Surgery | Stroke / cerebrovascular accident
Failure to deliver the stent to the intended | Thrombosis (acute, subacute, or late)

site

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
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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.

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 placement it is extremely important that you follow the specific medication
regimen your physician prescribed. In case you need to discontinue your medication
prematurely, please consult your physician.

Follow the physician’s instructions for any further follow-up examinations after stent
placement.

6. Lifetime of the implanted stent

This device is a permanent implant and is not intended to be removed.
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7. MRI (Magnetic Resonance Imaging) information

The Ultimaster Tansei 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 Tansei stent will not 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)

Systéme de stent coronaire a libération de sirolimus Ultimaster Tansei

Un stent coronaire a libération de sirolimus a récemment été implanté ou sera implanté dans une
artére coronaire de votre cceur. Aprés 'intervention, 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 corps médical susceptible de vous traiter.

Il est important que vous disposiez des informations suivantes concernant votre stent :

1. Quand le stent Ultimaster Tansei est-il utilisé ?
Le stent Ultimaster Tansei est destiné a améliorer le flux sanguin myocardique, afin
d’atténuer vos symptomes, tels que les douleurs thoraciques et I'inconfort ou
I’essoufflement.
2. Description du produit
Le stent Ultimaster Tansei est un tube maillé en alliage métallique, revétu d’une solution
médicamenteuse et d’un polymere. Le stent est placé et déployé contre la paroi de I'artere
coronaire pour augmenter I’apport de sang au muscle cardiaque. Le polymere permet de
libérer le médicament de maniére contrélée dans la paroi de I’artere afin de réduire le risque
d’une nouvelle obstruction.
Tableau 1: Informations sur les matériaux et substances utilisés dans le stent Ultimaster
Tansei :
Composant | Matériau Substance Quantité
du stent
Plateforme | Alliage de Cobalt* 46,38-56,95 (p/p%)
de stent cobalt et de
chrome Chrome 19,00-21,00 (p/p%)
Nickel 9,00-11,00 (p/p%)
Carbone 0,05-0,15 (p/p%)
Manganese | 1,00-2,00 (p/p%)
Silicone 0-0,40 (p/p%)
0-0,04 (p/p%)
Phosphore
Soufre 0-0,03 (p/p%)
Tungsténe | 14,00-16,00 (p/p%)
Fer 0-3,00 (p/p%)
LC-7865M 2026-02/Rev. 0
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Médicament | Sirolimus 36-148 ug (stents d’un diamétre de 2,25, 2,5,
2,75 ou 3,0 mm, en fonction de la longueur
du stent)

35-151 pg (stents d’un diamétre de 3,5 ou
4,0 mm, en fonction de la longueur du stent)

Polymére Copolymere poly(D,L-lactide- 49-202 pg (stents d’'un diamétre de 2,25, 2,5,
co-caprolactone) 2,75 ou 3,0 mm, en fonction de la longueur
du stent)

51-220 ug (stents d’un diamétre de 3,5 ou
4,0 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
gue 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 (réglement CLP UE 1272/2008)).

Attention :

Informez votre médecin dans les cas suivants :

- allergie possible a I'alliage chrome-cobalt et au nickel ;

- allergie possible au sirolimus ou aux composés structurellement assimilables, aux
polyméres de lactide et aux polymeéres de caprolactone ;

- grossesse/allaitement.

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 pose d’un stent coronaire sont

notamment :
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 Non-positionnement du stent a
ventriculaires et les tachycardies I’emplacement prévu
ventriculaires 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 Réaction allergique aux anticoagulants
thrombotique) et/ou anti-thrombotiques, au produit de
Embolisation du stent contraste ou aux matériaux du stent
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Fievre et/ou du systéme de mise en place ou a
Fistule artérioveineuse tout autre médicament obligatoirement

, utilisé en cas d’intervention coronarienne
Hématome .

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’un stent, le sirolimus n’est administré que localement dans la paroi du
vaisseau et les quantités de médicament libérées dans le sang sont faibles. Par conséquent, il
est trés peu probable que I'un des événements indésirables ci-dessous (a I'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 des réactions de type anaphylactique/anaphylactoide
Hypokaliémie

Infections

Leucopénie

Lymphomes et autres tumeurs malignes

Myalgie

Pneumopathie interstitielle

Suppression immunitaire, en particulier chez des patients atteints d’insuffisance
hépatique ou prenant des médicaments qui inhibent le CYP3A4 ou la glycoprotéine P
Tests de la fonction hépatique anormaux

Thrombocytopénie

Si vous ressentez I'un des effets indésirables énumérés ci-dessus, veuillez le signaler a votre
meédecin traitant.

4. Symptomes pouvant indiguer un dysfonctionnement du dispositif

Si vous ressentez un symptome autre que ceux mentionnés par votre médecin avant la
procédure, consultez immédiatement un médecin. Les symptomes d’un dysfonctionnement
potentiel du dispositif apres I'intervention peuvent inclure un essoufflement soudain et des
douleurs thoraciques.
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5. Médicaments et examens aprés la pose du stent

Apreés la pose du stent, il est extrémement important que vous suiviez le traitement
médicamenteux 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 pose du stent.

6. Durée de vie du stent implanté

Ce dispositif est un implant permanent et n’est pas destiné a étre retiré.

7. Informations relatives a I'|RM (imagerie par résonance magnétique)

Il a été prouvé que le stent Ultimaster Tansei était compatible avec I'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
exemple, en lui montrant votre carte d’'implantation), ce dernier sera en mesure de
déterminer ces conditions d’examen sdres.

8. Franchissement des détecteurs de métaux

Le stent Ultimaster Tansei ne déclenche pas les détecteurs de métaux. Vous pouvez donc
franchir en toute sécurité les détecteurs de métaux lors des controles de sécurité (par
exemple, a I'aéroport, a I’entrée de certains magasins...).

Fabricant :
TERUMO EUROPE N.V.

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

Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansei

Vor Kurzem wurde bzw. in Kiirze wird bei Ihnen ein Sirolimus freisetzendes Koronar-Stentsystem in
einer Koronararterie lhres Herzens implantiert. Nach dem Eingriff handigt Ihr Arzt Ihnen einen
Implantat-Ausweis aus. Bitte tragen Sie diesen Patienten-Implantat-Ausweis stets bei sich und
zeigen Sie ihn allen medizinischen Fachkraften, die Sie behandeln.

Die folgenden Informationen {iber Ihren Stent sind wichtig fiir Sie:

1. Wann wird der Stent Ultimaster Tansei verwendet?

Der Stent Ultimaster Tansei wird verwendet, um die Blutversorgung des Herzmuskels zu
verbessern und lhre Symptome wie Schmerzen im Brustkorb und Unwohlsein oder Atemnot

zu lindern.

2. Produktbeschreibung

Der Stent Ultimaster Tansei ist eine netzartiger Schlauch aus einer Metalllegierung, die mit
einem Arzneimittel und einem Polymer ummantelt ist. Der Stent wird an der Wand der
Koronararterie platziert und aufgeweitet, um die Blutversorgung des Herzmuskels zu
verbessern. Das Polymer ermaoglicht die kontrollierte Freisetzung des Arzneimittels in die
Arterienwand, um die Wahrscheinlichkeit einer erneuten Verstopfung zu verringern.

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

Substanzen:
Stentkomponente | Material Substanz Menge
Stentplattform Kobalt-Chrom- | Kobalt* 46,38-56,95 (Gew-%)
Legierung
Chrom 19,00-21,00 (Gew-%)
Nickel 9,00-11,00 (Gew-%)
Kohlenstoff | 0,05-0,15 (Gew-%)
Mangan 1,00-2,00 (Gew-%)
Silizium 0-0,40 (Gew-%)
0-0,04 (Gew-%)
Phosphor
Schwefel 0-0,03 (Gew-%)
Wolfram 14,00-16,00 (Gew-%)
Eisen 0-3,00 (Gew-%)
Arzneimittel Sirolimus 36-148 ug (Stents mit einem
Durchmesser von 2,25, 2,5, 2,75 oder
3,0 mm, je nach Stentlénge)
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35-151 pg (Stents mit einem
Durchmesser von 3,5 oder 4,0 mm, je
nach Stentlange)

Polymer Poly(D,L-Lactid-Co- 49-202 g (Stents mit einem
Caprolacton)-Copolymer Durchmesser von 2,25, 2,5, 2,75 oder
3,0 mm, je nach Stentlénge)

51-220 pg (Stents mit einem
Durchmesser von 3,5 oder 4,0 mm, je
nach Stentldnge)

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

Achtung:
Informieren Sie lhren Arzt bei

- maoglicher Allergie gegen die Kobalt-Chrom-Legierung und Nickel

- maoglicher Allergie gegen Sirolimus oder dhnliche Verbindungen oder gegen
Laktidpolymere und Caprolacton-Polymere

- Schwangerschaft/Stillzeit

3. Mogliche Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind in alphabetischer Reihenfolge aufgelistet. Wenden Sie sich an
lhren Arzt fiir weitere Erlduterungen zu méglichen Nebenwirkungen.

Nicht abschlieRende Aufzahlung moglicher Nebenwirkungen, die mit der Platzierung eines
Koronarstents verbunden sind:

Abrupter Gefallverschluss Hypotension/Hypertension

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

und/oder eine Therapie mit Lungenversagen

Thrombozytenaggregationshemmern, auf | Myokardiale Ischdmie
Kontrastmittel oder das Stent- und/oder | Myokardinfarkt
Applikationssystemmaterial oder auf

eines der fur eine PCl erforderlichen Niereninsuffizienz
Medikamente
Aneurysma No-Reflow-Phdnomen

Notwendigkeit einer notfallmaRigen

Anhaltende Angina . . .
Bypass-Operation an einer Koronararterie

Arrhythmien, einschlieRlich Platzieren des Stents an einer falschen
Kammerflimmern und ventrikulare Stelle

Tachykardie Pseudoaneurysma

Arteriovenose Fistel Restenose im gestenteten Segment
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Blutungen, die eine Transfusion erfordern

Ruptur eines nativen oder mit einem
Bypass versorgten Gefaldes

Distale Embolie (Luft-, Gewebs- oder
Thromboembolie)

Schlaganfall/Apoplexie

Entziindung und Schmerzen an der
Punktionsstelle

Stentembolisation

Fieber

Stentkompression

GefalRdissektion

Stentmigration

GefaRperforation

Stentthrombose/-verschluss

GefaRspasmen

Thrombose (akut, subakut oder

verspatet)
Hamatom Tod
Herztamponade Totalverschluss einer Koronararterie
Herzversagen Ubelkeit und Erbrechen

LC-7865M

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

Abnorme Leberfunktionstests

Andmie

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 bosartige Tumore

Myalgie

Thrombozytopenie

Uberempfindlichkeit einschlieRlich anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen
Veranderungen im Lipidstoffwechsel, wie beispielsweise Hypertriglyzeriddmie oder
Hypercholesterinamie

Falls bei lhnen eine der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt dariiber.

Symptome, die auf eine Fehlfunktion des Produkts hindeuten kdnnen

Bitte nehmen Sie unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch, falls bei Ihnen andere Symptome
auftreten als diejenigen, auf die Ihr Arzt Sie vor dem Eingriff hingewiesen hat. Zu den
Symptomen einer moglichen Fehlfunktion des Produkts nach dem Eingriff konnen plotzliche
Atemnot und Schmerzen im Brustkorb gehoren.
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5. Medikamente und Untersuchungen nach der Stentplatzierung

Nach der Stentplatzierung ist es duRerst wichtig, dass Sie sich an den von lhrem Arzt
verordneten Medikamentenplan halten. Falls Sie lhre Medikamente vorzeitig absetzen
miussen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

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

6. Lebensdauer des implantierten Stents

Dieses Produkt ist ein permanentes Implantat, eine Entfernung ist nicht vorgesehen.

7. Magnetresonanztomographie (MRT)

Es ist erwiesen, dass der Stent Ultimaster Tansei bedingt MR-sicher ist. Das bedeutet, dass
Sie sich unter bestimmten Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen kénnen.
Wenn Sie lhren Arzt Gber den Typ des bei lhnen gesetzten Stents informieren (z. B. durch
Vorzeigen |Ihres Implantat-Ausweises), kann |hr Arzt die sicheren Untersuchungsbedingungen
ermitteln.

8. Durchqueren von Metalldetektoren

Der Stent Ultimaster Tansei |0st keine Metalldetektoren aus, d.h., Sie kénnen bei
Sicherheitskontrollen gefahrlos durch Metalldetektoren (z. B. Flughafen, Geschafte usw.)
gehen.

Hersteller:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacidn para el paciente — ESPANOL (Spanish)

Sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei

Ha recibido recientemente o recibird un stent coronario liberador de sirolimus implantado en una
arteria coronaria del corazén. Después del procedimiento, su médico le entregard una tarjeta de

implante. Lleve consigo esta tarjeta de implante del paciente en todo momento y muéstrela a todo

el personal médico que pueda estar tratandole.

Es importante que usted sepa la siguiente informacidn acerca de su stent:

1. ¢Cudndo se utiliza el stent Ultimaster Tansei?

El stent Ultimaster Tansei se utiliza para mejorar el suministro de sangre al musculo cardiaco,

aliviando sus sintomas, como dolor o molestias tordcicas, o insuficiencia respiratoria.

2. Descripcién del producto

El stent Ultimaster Tansei es un tubo tipo malla fabricado con una aleacién de metal,
recubierto con un farmaco y un polimero. El stent se coloca y expande contra la pared de la

arteria coronaria para aumentar el suministro de sangre al musculo cardiaco. El polimero

permite que el farmaco se libere de manera controlada en la pared de la arteria para reducir

la posibilidad de un nuevo bloqueo.

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

Tansei:

Componente | Material Sustancia Cantidad

del stent

Plataforma Aleacion de Cobalto* 46,38-56,95 (p/p%)

del stent cromo-cobalto

Cromo 19,00-21,00 (p/p%)
Niquel 9,00-11,00 (p/p%)
Carbono 0,05-0,15 (p/p%)
Manganeso | 1,00-2,00 (p/p%)
Silicio 0-0,40 (p/p%)
0-0,04 (p/p%)
Fosforo
Azufre 0-0,03 (p/p%)
Tungsteno | 14,00-16,00 (p/p%)
Hierro 0-3,00 (p/p%)

Farmaco Sirolimus 36-148 pg (stents con un didmetro de 2,25,
2,5, 2,75 0 3,0 mm, en funcién de la longitud
del stent)
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35-151 pg (stents con un didmetro de 3,50
4,0 mm, en funcion de la longitud del stent)

Polimero Copolimero de poli(D,L- 49-202 pg (stents con un diametro de 2,25,
lactido-co-caprolactona) 2,5, 2,75 0 3,0 mm, en funcién de la longitud
del stent)

51-220 pg (stents con un diametro de 3,50
4,0 mm, en funcion de la longitud del stent)

* Precaucidn: Este dispositivo contiene cobalto (CAS N.2 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: carcinégeno y
toxico para la reproduccion (Reglamento CLP UE 1272/2008))

Precaucidn:

Informe a su médico en caso de:

- posible alergia a la aleacion de cobalto y cromo y al niquel

- posible alergia al sirolimus o a compuestos relacionados, a polimeros de lactida y a los
polimeros de caprolactona

- embarazo/lactancia

3. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos se enumeran en orden alfabético. Consulte a su médico para obtener
mas informacion sobre los posibles efectos adversos.

Los posibles efectos adversos asociados a la colocacidn del stent coronario incluyen, entre

otros:
Aneurisma Infeccién y dolor en el punto de insercidn
Angina de pecho inestable o estable Insuficiencia cardiaca
Angina prolongada Insuficiencia renal
Arritmias, incluidas la fibrilacidon Insuficiencia respiratoria
ventricular y la taquicardia ventricular
Ausencia de reflujo Isquemia miocardica
Choque cardiogénico Muerte
Cierre abrupto del vaso Nduseas y vomitos
Cirugia de bypass coronario emergente Oclusioén total de la arteria coronaria
Compresién del stent Perforacion del vaso
Desplazamiento del stent Pseudoaneurisma
Diseccion del vaso Reaccidn alérgica al tratamiento
Embolia distal (embolias gaseosas, anticoagulacion y/o antitrombdtico, al
tisulares o trombaticas) material de contraste o al stent, a los
Embolizacién del stent materiales del sistema de implante o a
Fiebre cualquier otra medicacién obligatoria en
Fistula arteriovenosa intervenciones coronarias percutaneas
Hematoma
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Hemorragia, con necesidad de Reestenosis del segmento con stent
transfusion

Hipotensidn/hipertensién Ruptura de un injerto nativo y de bypass
Ictus/accidente cerebrovascular Taponamiento cardiaco

Incapacidad de implantar el stent en la Trombosis/oclusion del stent

posicidn prevista

Infarto agudo de miocardio Trombosis (aguda, subaguda o tardia)
Infarto de miocardio Vasoespasmo

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

Anemia

Artralgias

Cambios del metabolismo lipidico que pueden incluir hipertrigliceridemia o
hipercolesterolemia

Diarrea

Enfermedad pulmonar intersticial

Hipersensibilidad incluido el tipo de reacciones anafilacticas/anafilactoides
Hipocalemia

Infecciones

Leucopenia

Linfoma y otras neoplasias malignas

Mialgia

Pruebas de funcidn hepatica anémala

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

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

4. Sintomas que podrian indicar que el dispositivo no funciona correctamente

Si experimenta algun sintoma aparte de los comunicados por su médico antes del
procedimiento, solicite atencién médica de inmediato. Los sintomas de un posible
funcionamiento incorrecto del dispositivo después del procedimiento pueden incluir
dificultad respiratoria repentina y dolor toracico.
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5. Medicacidn y exadmenes tras la colocaciéon del stent

Después de la colocacion del stent, es extremadamente importante que siga el régimen de
medicacidn especifico que le haya recetado su médico. En caso de que necesite interrumpir
su medicacion antes de tiempo, consulte a su médico.

Siga las instrucciones del médico para realizar mds exdmenes de seguimiento tras la
colocacién del stent.

6. Vida util del stent implantado

Este dispositivo es un implante permanente y no estd disefiado para extraerse.

7. Informacién sobre RM (resonancia magnética)

Se ha demostrado que el stent Ultimaster Tansei es compatible con RM en determinadas
condiciones. Esto significa que puede someterse de forma segura a una exploracidon 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 podra determinar estas
condiciones de exploracion seguras.

8. Paso a través de detectores de metales

El stent Ultimaster Tansei no activara los detectores de metales, por lo que puede pasar con
seguridad a través de detectores de metales durante las comprobaciones de seguridad (p. €j.,
en aeropuertos, tiendas, etc.).

Fabricante:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacdes para o paciente — PORTUGUES (Portuguese)

Sistema de stent coronario com elui¢do de sirolimus Ultimaster Tansei

Foi-lhe implantado recentemente ou ser-lhe-a implantado um stent corondrio com eluicdo de
sirolimus numa artéria corondria do seu coracdo. Apés o procedimento, o seu médico dar-lhe-a um
cartdao do implante. Tenha sempre consigo este cartao do implante do paciente e mostre-o a
qualquer pessoal clinico que lhe possa prestar cuidados.

E importante conhecer as seguintes informacdes sobre o seu stent:

1. Quando é utilizado um stent Ultimaster Tansei?

O stent Ultimaster Tansei 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. Descricdo do produto

O stent Ultimaster Tansei é um tubo tipo malha feito de uma liga de metal, revestido com um
farmaco e um polimero. O stent é colocado e expandido contra a parede da artéria corondria
para 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 obstrugdo posterior.

Tabela 1: informag0es sobre os materiais e as substancias utilizados no stent Ultimaster

Tansei:

Componente | Material: Substancia | Quantidade

do stent

Plataforma Liga de cromio Cobalto* 46,38-56,95 (w/w%)

do stent de cobalto

Crémio 19,00-21,00 (w/w%)
Niquel 9,00-11,00 (w/w%)
Carbono 0,05-0,15 (w/w%)
Manganés | 1,00-2,00 (w/w%)
Silicone 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)
Fosforo
Enxofre 0-0,03 (w/w%)
Tungsténio | 14,00-16,00 (w/w%)
Ferro 0-3,00 (w/w%)

Farmaco Sirolimus 36-148 ug (stents com diametro de 2,25; 2,5;
2,75 ou 3,0 mm, dependendo do
comprimento do stent)
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35-151 ug (stents com diametro de 3,5 ou 4,0
mm, dependendo do comprimento do stent)

Polimero Copolimero de poli(D,L- 49-202 pg (stents com diametro de 2,25; 2,5;
lactide-co-caprolactona) 2,75 ou 3,0 mm, dependendo do
comprimento do stent)

51-220 ug (stents com diametro de 3,5 ou 4,0
mm, dependendo do comprimento do stent)
* Atencdo: este dispositivo contém cobalto (CAS N° 7440-48-4), classificado como CMR 1B,
numa concentracdo 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 reprodugdo. (CMR 1B: carcinogénico e téxico para
a reproducdo (regulamento CLP CE 1272/2008))

Atencado:
Informe o seu médico em caso de:

- possivel alergia a liga de crémio de cobalto e niquel

- possivel alergia a sirolimus ou respetivos compostos, a polimeros de lactide e a
polimeros de caprolactona

- gravidez/amamentagdo

3. Potenciais efeitos adversos

Os efeitos adversos sao listados por ordem alfabética. Consulte o seu médico para obter
mais explicacdes sobre os potenciais efeitos adversos.

Os potenciais efeitos adversos associados ao procedimento de colocacdo do stent coronario

incluem, mas ndo se limitam a:

Acidente vascular cerebral Insuficiéncia cardiaca

Aneurisma Insuficiéncia renal

Angina pectoris instavel ou estavel Insuficiéncia respiratoria

Angina prolongada Isquemia, miocardica

Arritmias, incluindo fibrilagdo ventricular e Migragdo do stent

taquicardia ventricular Morte

Auséncia de refluxo Nao colgcagéo do stent no local
pretendido

Choque cardiogénico Nduseas e vomitos

Cirurgia de revascularizagdo em artéria

‘. A Oclusdo abrupta do vaso
corondria de emergéncia

Compressdo do stent Oclusdo total da artéria coronaria
Dissecag¢ado do vaso Perfuragdo do vaso

Embolizacdo do stent Pseudoaneurisma

Embolos, distais (émbolos aéreo, tecidular Reacgdo alérgica a terapéutica

ou trombético) anticoagulante e/ou anti-trombética,
Enfarte agudo do miocardio ao meio de contraste ou ao material do
Enfarte do miocardio stent e/ou do sistema de entrega ou a
Espasmo do vaso qualquer outra medicagdo para PCl
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Febre obrigatéria
Reestenose do segmento onde foi
implantado o stent

Fistula arteriovenosa

Hematoma Rutura do enxerto nativo e de bypass
Hemorragia com necessidade de transfusdo | Tamponamento cardiaco
Hipotensdo/hipertensio Trombose (aguda, subaguda ou tardia)
Infecdo e dor no local de insercao 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 implantacao
do stent, o sirolimus é apenas administrado localmente na parede do vaso e as quantidades
do farmaco libertado no sangue sdo reduzidas. Por conseguinte, € muito pouco provavel que
qualquer um dos seguintes efeitos adversos (além de uma reagdo alérgica) associados a
ingestdo oral de sirolimus venha a ocorrer:

Alteragdes no metabolismo lipidico que podem incluir hipertrigliceridemia ou
hipercolesterolemia

Anemia

Artralgias

Diarreia

Doenca pulmonar intersticial

Hipersensibilidade, incluindo tipo de reacdes anafilaticas/anafilatoides
Hipocaliemia

Imunossupressao, especialmente em doentes com insuficiéncia hepatica ou que
estejam a tomar medicamentos que inibam a CYP3A4 ou a glicoproteina-P
InfecBes

Leucopenia

Linfoma e outras doengas malignas

Mialgia

Testes da fun¢do hepatica anormal

Trombocitopenia

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 apds o procedimento podem incluir falta de ar stbita e dor no peito.

5. Medicacdo e exames apds a colocacdo do stent

Ap0s a colocagdo do stent, é extremamente importante que siga o regime de medicacgdo
especifico prescrito pelo seu médico. Caso necessite de interromper a medicagdo
prematuramente, consulte o seu médico.

Siga as instru¢des do médico para quaisquer exames de seguimento adicionais apds a
colocagao do stent.
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6. Vida util do stent implantado

Este dispositivo € um implante permanente e ndo se destina a ser removido.

7. Informacdes relativas a IRM (Imagiologia por Ressondncia Magnética)

Foi comprovado que o stent Ultimaster Tansei é condicionado a RM. Isto significa que pode
realizar um exame de RM em seguranca em determinadas condi¢des. 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 condi¢bes de exame com seguranca.

8. Passagem por detetores de metais

O stent Ultimaster Tansei ndo ativa detetores de metais; pode passar com seguranga por
detetores de metais durante os controlos de segurancga (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 a rilascio di farmaco Sirolimus Ultimaster Tansei

Di recente Le e stato impiantato o sta per esserLe impiantato uno stent coronarico a rilascio di
farmaco sirolimus in un'arteria coronarica cardiaca del Suo cuore. Dopo l'intervento, il medico Le
fornira una scheda dell'impianto. La preghiamo di portare sempre con sé questa scheda
dell'impianto per il paziente e mostrarla al personale medico che La segue.

Le seguenti informazioni sul Suo stent sono importanti per Lei:

1. Quando viene utilizzato lo stent Ultimaster Tansei?

Lo stent Ultimaster Tansei viene utilizzato per migliorare I'apporto ematico al muscolo
cardiaco, in modo da alleviare i sintomi come dolore e disagio toracico o respiro affannoso.

2. Descrizione prodotto

Lo stent Ultimaster Tansei & 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

coronarica per aumentare I'apporto ematico al muscolo cardiaco. Il polimero consente il
rilascio 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 Tansei:

Componente | Materiale Sostanza Quantita

dello stent

Piattaforma | Lega di cobalto- | Cobalto* 46,38-56,95 (p/p%)

dello stent cromo

Cromo 19,00-21,00 (p/p%)
Nichel 9,00-11,00 (p/p%)
Carbonio 0,05-0,15(p/p%)
Manganese | 1,00-2,00 (p/p%)
Silicone 0-0,40 (p/p%)
0-0,04 (p/p%)
Fosforo
Zolfo 0-0,03 (p/p%)
Tungsteno | 14,00-16,00 (p/p%)
Ferro 0-3,00 (p/p%)

Farmaco Sirolimus 36-148 ug (stent con diametro 2,25; 2,5; 2,75
0 3,0 mm, a seconda della lunghezza dello
stent)
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35-151 pg (stent con diametro di 3,5 0 4,0
mm, a seconda della lunghezza dello stent)

Polimero Copolimero di poli(D,L-lattide-

co-caprolattone)

49-202 pg (stent con diametro 2,25; 2,5; 2,75
0 3,0 mm, a seconda della lunghezza dello
stent)

51-220 ug (stent con diametro di 3,5 0 4,0
mm, a seconda della lunghezza dello 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 attuali ricerche scientifiche
sostengono che i dispositivi medici fabbricati con leghe contenenti cobalto non causano un
aumento del rischio di cancro o effetti negativi 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 di cobalto-cromo e nichel
- possibile allergia al sirolimus o ai suoi composti collegati, ai polimeri lattide e

caprolattone
- gravidanza/allattamento

Eventi avversi potenziali

Gli eventi avversi sono elencati in ordine alfabetico. Consulti il Suo medico per ulteriori

spiegazioni sugli eventi avversi potenziali.

Gli eventi avversi potenziali associati con I'intervento di posizionamento dello stent

coronarico includono, ma non sono limitati 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
tachicardia ventricolare

Morte

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 vascolare

Emboli distali (embolo gassoso, tissutale o
trombotico)

Pseudoaneurisma

Embolizzazione dello stent

Reazione allergica alla terapia

Emorragia che necessita una trasfusione

anticoagulante e/o antitrombotica, al

Febbre

mezzo di contrasto o allo stent e/o ai

Fistola arterovenosa

materiali del sistema di

Ictus/incidente cerebrovascolare

posizionamento o a qualsiasi altro
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farmaco obbligatorio per
I'angioplastica

Restenosi del segmento interessato
da stent

Rottura di un impianto nativo o di by-
pass

Infarto miocardico

Infarto miocardico acuto

Infezione e dolore in corrispondenza del sito

hock cardi n
d’inserimento Shock cardiogeno

Insufficienza cardiaca Spasmo vascolare

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

Gli eventi avversi potenziali che potrebbero essere associati al sirolimus sono elencati di
seguito e sono compatibili con I'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, & molto improbabile che si verifichi uno
qualsiasi dei seguenti eventi avversi (ad eccezione di una reazione allergica) associati
all'assunzione orale di sirolimus:

Alterazioni del metabolismo lipidico che potrebbero includere ipertrigliceridemia o
ipercolesterolemia

Anemia

Artralgie

Diarrea

Immunosoppressione, specie in pazienti con insufficienza epatica o che assumono
farmaci che inibiscono CYP3A4 o P-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.

4. Sintomi che potrebbero indicare un malfunzionamento del dispositivo

Se dovesse manifestare sintomi diversi da quelli comunicati dal medico prima dell'intervento,
si rivolga immediatamente a un medico. | sintomi di un potenziale malfunzionamento del
dispositivo dopo l'intervento possono includere respiro affannoso improvviso e dolore
toracico.
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5. Terapia ed esami dopo il posizionamento dello stent

Dopo il posizionamento dello stent € estremamente importante seguire il regime
farmacologico specifico prescritto dal medico. Nel caso in cui sia necessario interrompere
prematuramente la terapia, consulti il Suo medico.

Segua le istruzioni del medico per eventuali ulteriori esami di controllo successivi al
posizionamento dello stent.

6. Durata dello stent impiantato

Questo dispositivo & un impianto permanente e non deve essere rimosso.

7. Informazioni per la RM (risonanza magnetica per immagini)

E stato dimostrato che Ultimaster Tansei & MR conditional (ossia a compatibilita RM
condizionata). Pertanto, puo sottoporsi in tutta sicurezza a una risonanza magnetica, qualora
vengano rispettate determinate condizioni. Informando il Suo medico sul tipo di stent di cui e
portatore (ad es. mostrando la scheda dell'impianto), il medico sara in grado di determinare
le condizioni sicure di scansione.

8. Passaggio attraverso i metal detector

Lo stent Ultimaster Tansei non attiva i metal detector, pertanto puo attraversare
tranquillamente i metal detector 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 Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem

U kreeg onlangs een sirolimus-eluerende coronaire stent geimplanteerd in een kransslagader van uw
hart of deze ingreep staat gepland voor u. Na de procedure ontvangt u van uw arts een
implantaatkaart voor de patiént. Draag deze implantaatkaart altijd bij u en toon deze aan
behandelend medisch personeel.

De volgende informatie over uw stent is belangrijk voor u:

1. Wanneer wordt de Ultimaster Tansei-stent gebruikt?
De Ultimaster Tansei-stent wordt gebruikt om de bloedtoevoer naar de hartspier te
verbeteren en zo klachten zoals ongemak en pijn op de borst of kortademigheid te
verlichten.

2. Productbeschrijving
De Ultimaster Tansei-stent is een gaasachtig buisje 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 Tansei-stent:

Stentcomponent | Materiaal Stof Hoeveelheid
Stentplatform Kobalt- Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
chroomlegering

Chroom 19,00-21,00 (w/w%)

Nikkel 9,00-11,00 (w/w%)

Koolstof 0,05-0,15 (w/w%)

Mangaan 1,00-2,00 (w/w%)

Silicium 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)
Fosfor
Zwavel 0-0,03 (w/w%)
Wolfraam 14,00-16,00 (w/w%)
lJzer 0-3,00(w/w%)
Geneesmiddel Sirolimus 36-148 ug (stents met een diameter van

2,25; 2,5; 2,75 of 3,0 mm, afhankelijk van
de lengte van de stent)

35-151 pg (stents met een diameter van
3,5 of 4,0 mm, afhankelijk van de lengte
van de stent)
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Polymeer Poly(D,L-lactide-co-

caprolacton)copolymeer

49-202 g (stents met een diameter van
2,25; 2,5; 2,75 of 3,0 mm, afhankelijk van
de lengte van de stent)

51-220 ug (stents met een diameter van
3,5 of 4,0 mm, afhankelijk van de lengte
van de stent)

* Let op: Dit hulpmiddel bevat kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) 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))

Let op:
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

Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen worden in alfabetische volgorde weergegeven. Raadpleeg uw arts voor meer

informatie over de mogelijke bijwerkingen.

Mogelijke bijwerkingen in verband met de procedure voor het plaatsen van de coronaire

stent omvatten maar zijn niet beperkt tot:

Abrupte vaatocclusie

Instabiele of stabiele angina pectoris

Acute coronaire arteriéle bypassoperatie

Koorts

Acuut myocardinfarct

Langdurige angina

Ademstilstand

Mislukt aanbrengen van de stent op de
gewenste plaats

Allergische reactie op anticoagulantia en/of
antitrombotica, contrastmiddelen of
materialen van de stent

en/of het plaatsingssysteem of andere bij
PCl benodigde geneesmiddelen

Misselijkheid en braken

Myocardinfarct

Myocardischemie

Nierfalen

'No reflow'-fenomeen

Aneurysma

Overlijden

Arterioveneuze fistel

Pseudoaneurysma

Bloeding waarvoor bloedtransfusie nodig is

Restenose van het gestente segment

Ruptuur van natieve arterie en bypass graft

Cardiogene shock

Stentcompressie

Cerebrovasculair accident/beroerte

Distale embolie (luchtembolie,
weefselembolie of trombo-embolie)

Stentembolisatie

Hartfalen

Stentmigratie

LC-7865M
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Hartritmestoornissen, waaronder
ventrikelfibrilleren en ventriculaire
tachycardie

Stenttrombose/stentocclusie

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 het geneesmiddel

sirolimus worden hieronder vermeld en komen overeen met orale inname van sirolimus. Bij
een stentimplantatie wordt sirolimus echter alleen plaatselijk in de vaatwand afgegeven en
komen slechts kleine hoeveelheden van het geneesmiddel in het bloed vrij. Daarom is het
zeer onwaarschijnlijk dat een van de onderstaande bijwerkingen van orale inname van
sirolimus zal optreden (afgezien van een allergische reactie):

Afwijkende leverfunctietests

Anemie

Artralgie

Diarree

Hypokaliémie

Immuunsuppressie, met name bij patiénten met leverinsufficiéntie of patiénten die
CYP3A4- of P-glycoproteineremmende medicatie gebruiken

Infecties

Interstiti€le longziekte

Leukopenie

Lymfoom en andere maligniteiten

Myalgie

Overgevoeligheid, met inbegrip van anafylaxie/anafylactoide reacties

Trombocytopenie

hypercholesterolemie

Veranderingen in het lipidenmetabolisme, waaronder hypertriglyceridemie of

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 procedure heeft verteld, moet u
onmiddellijk medische hulp inroepen. Symptomen zoals plotselinge kortademigheid en pijn
op de borst wijzen er bijvoorbeeld op dat het hulpmiddel niet goed werkt na de procedure.

5. Medicatie en onderzoeken na plaatsing van de stent

Na het plaatsen van de stent is het uiterst belangrijk dat u het specifieke medicatieschema
volgt dat 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 de

stent.
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6. Levensduurvan de 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 Tansei-stent MR-conditioneel is. Dit betekent dat u onder
bepaalde omstandigheden veilig een MRI-scan kunt ondergaan. Wanneer u uw arts
informeert over uw type stent (bv. door uw implantaatkaart te tonen), kan uw arts deze
veilige scanomstandigheden bepalen.

8. Door metaaldetectors gaan
De Ultimaster Tansei-stent laat geen metaaldetectoren afgaan. U kunt veilig door
metaaldetectoren gaan bij veiligheidscontroles (op de luchthaven, in winkels, ...).

Fabrikant:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIE
www.terumo-europe.com
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Patientinformation — SVENSKA (Swedish)

Ultimaster Tansei Sirolimuslakemedelseluerande koronarstentsystem

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

Foljande information om stenten ar viktig for dig:

1. Na&r anvands Ultimaster Tansei-stenten?

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

2. Produktbeskrivning

Ultimaster Tansei-stenten ar ett natliknande ror tillverkat av en metallegering 6verdragen
med ett lakemedel och en polymer. Stenten placeras och utvidgas mot artarvaggen for att
Oka blodtillférseln 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 dmnen som anvands i Ultimaster Tansei-stenten:

Stentkomponent | Material Amne Kvantitet
Stentplattform Koboltkromlegering | Kobolt* 46,38-56,95 (viktprocent)

Krom 19,00-21,00 (viktprocent)
Nickel 9,00-11,00 (viktprocent)
Kol 0,05-0,15 (viktprocent)

Mangan 1,00-2,00 (viktprocent)

Kisel 0-0,40 (viktprocent)
0-0,04 (viktprocent)
Fosfor
Svavel 0-0,03 (viktprocent)
Volfram 14,00-16,00 (viktprocent)
Jarn 0-3 (viktprocent)
Lakemedel Sirolimus 36-148 g (stentar med en diameter

pa 2,25, 2,5, 2,75 eller 3,0 mm,
beroende pa stentlangd)

35-151 pg (stentar med en diameter
pa 3,5 eller 4,0 mm, beroende pa
stentldangd)
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Polymer Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)- | 49-202 pug (stentar med en diameter
sampolymer pa 2,25, 2,5, 2,75 eller 3,0 mm,
beroende pa stentlangd)

51-220 ug (stentar med en diameter
pa 3,5 eller 4,0 mm, beroende pa
stentlangd)

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

Varning:
Informera din ldakare vid:

- mojlig allergi mot koboltkromlegering och nickel

- mojlig allergi mot sirolimus eller beslaktade féreningar, mot laktidpolymerer och
kaprolaktonpolymerer

- graviditet/amning.

3. Modijliga biverkningar

Biverkningarna visas i alfabetisk ordning. Radgér med din ldkare for att fa en ndrmare
forklaring av de mdjliga biverkningarna.

Mojliga biverkningar i samband med placering av en koronarstent ar bland annat féljande:

Abrupt karlférslutning Hypotension/hypertension

Akut koronar bypasskirurgi Illamaende och krakningar

Akut myokardiell infarkt (hjartinfarkt) Infektion och smarta vid inforselstallet
Allergisk reaktion mot antikoagulerande Inget dterflode

och/eller antitrombotisk behandling, Instabil eller stabil karlkramp
kontrastmaterial eller stent och/eller Ischemi, myokardinfarkt
inforselsystemmaterial eller andra Kardiogen chock

obligatoriska PCl-lakemedel Karldissektion

Andningssvikt Karlperforering

Aneurysm Karlspasmer

Misslyckande att féra in stenten pa

Arteriovenos fistel
avsedd plats

Arytmi, inklusive kammarflimmer och Myokardiell infarkt (hjartinfarkt)
kammartakykardi Njursvikt
Bl6dning som kraver transfusion Restenos av stentat segment

Bristning hos naturligt transplantat och
bypasstransplantat

Dodsfall Stentkompression
Emboli, distal (luft-, vavnads- eller
trombotisk emboli)

Falskt aneurysm Stenttrombos/-ocklusion

Feber Stroke/cerebrovaskular handelse

Stentembolisering

Stentmigrering
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Hematom Total ocklusion av koronarartar
Hjartsvikt Trombos (akut, subakut eller sen)
Hjarttamponad Varaktig karlkramp

Potentiella biverkningar som kan vara forknippade med sirolimuslakemedel anges nedan och
overensstammer med oral administrering av sirolimus. Vid stentimplantation tillfors sirolimus
endast lokalt i karlvaggen och mangden lakemedel som sldpps ut i blodet &r [ag. Det &r darfor
mycket osannolikt att ndgra av nedanstaende biverkningar (férutom
Overkanslighetsreaktioner) 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
lakemedel som hammar CYP3A4 eller P-glykoprotein

Infektioner

Interstitiell lungsjukdom

Leukopeni

Lymfom och andra maligniteter

Myalgi

Trombocytopeni

Overkinslighet inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

Om du far nagon av ovanstaende biverkningar ska du rapportera detta till din behandlande
lakare.

4, Symtom som kan tyda pa att enheten inte fungerar som den ska

Om du far andra symtom &an de som din ldkare har namnt for dig fore ingreppet ska du
omedelbart uppsoka ldkare. Symtom pa potentiellt funktionsfel hos enheten efter ingreppet
kan vara bland annat plétslig andfaddhet och bréstsmaértor.

5. Medicinering och undersékningar efter stentplacering

Nar stenten har placerats ar det mycket viktigt att du foljer den specifika medicinering som
din lakare har ordinerat. Om du behdéver avbryta medicineringen i fortid ska du kontakta din
lakare.

Folj lakarens anvisningar for eventuella ytterligare uppféljande undersokningar efter
stentplaceringen.

6. Den implanterade stentens livslangd

Denna enhet dr ett permanent implantat och ar inte avsedd att avlagsnas.
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7. Information om magnetresonanstomografi (MRT)

Ultimaster Tansei-stenten har visat sig vara MR-villkorlig. Det innebar att du kan genomga en
MR-undersokning pa ett sdkert 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 Tansei-stenten orsakar inte aktivering av metalldetektorer. Du kan pa ett sdkert
satt passera metalldetektorer i samband med sdkerhetskontroller (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 Tansei 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 lzege give dig et implantatkort. Hav altid dette patientimplantatkort
pa dig, og vis det til alt sundhedspersonale, der behandler dig.

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

1. Hvornar anvendes Ultimaster Tansei-stent?

Ultimaster Tansei-stent anvendes til at forbedre blodforsyningen til hjertemusklen og lindre
dine symptomer, sasom brystsmerter og ubehag eller andengd.

2. Produktbeskrivelse

Ultimaster Tansei-stenten er et netlignende rgr fremstillet af en metallegering belagt med et
lzegemiddel og en polymer. Stenten anlaegges og udvides mod koronararteriens vaeg for at
gge blodtilfgrslen til hjertemusklen. Polymeren ggr det muligt at frigive laegemidlet 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 Tansei-stenten:

Stentkomponent | Materiale Indholdsstoffer | Mangde

Stentplatform Koboltkromlegering | 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%)
Mangan 1,00-2,00 (w/w%)
Silikone 0-0,40 (w/w%)

0-0,04 (w/w%)

Fosfor
Svovl 0-0,03 (w/w%)
Wolfram 14,00-16,00 (w/w%)
Jern 0-3,00(w/w%)

Leegemiddel Sirolimus 36-148 pg (stenter med en

diameter pa 2,25; 2,5; 2,75 eller
3,0 mm, afhaengigt af stent
leengde)

35-151 pg (stenter med en
diameter pa 3,5 eller 4,0 mm,
afhaengigt af stentlaengde)
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Polymer Poly(D,L-lactid-co-caprolacton)

copolymer

49-202 pg (stenter med en
diameter pa 2,25; 2,5; 2,75 eller
3,0 mm, afhaengigt af stent
leengde)

51-220 pg (stenter med en
diameter pa 3,5 eller 4,0 mm,
afhaengigt af stentlaengde)

* 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 undersggelser
understgtter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfgrer forhgjet risiko for kraeft eller er reproduktionsskadende.
(CMR 1B: karcinogen og reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008))

Forsigtig:

Informer din leege i tilflde af:

- mulig allergi over for kobolt-krom-legering og nikkel
- mulig allergi over for sirolimus eller beslaegtede forbindelser, laktidpolymerer og

caprolactonpolymerer
- graviditet/amning

Potentielle bivirkninger

Bivirkninger er angivet i alfabetisk orden. Kontakt laegen for at fa yderligere oplysninger om

de mulige bivirkninger.

Potentielle bivirkninger i forbindelse med anlaeggelse_af koronarstent kan bl.a. veere:

Akut koronararteriel bypassoperation

Kardiogent shock

Akut myokardieinfarkt

Kardissektion

Allergisk reaktion over for
antikoagulations- og/eller
antitrombocytbehandling,
kontraststof eller materialer i stenten
og/eller indfgringssystemet eller
anden obligatorisk PCl-medicinering

Kvalme og opkastning

Langvarig angina pectoris

Mislykket forsgg pa indfgring af stenten pa det
tilteenkte sted

Myokardieinfarkt

Myokardieiskeemi

Aneurisme

Nyresvigt

Arteriovengs fistel

Perforering af kar

Arytmi, herunder ventrikelflimren og
ventrikulaer takykardi

Pludselig karlukning

Pseudoaneurisme

Blgdning, der kraever blodtransfusion

Respirationssvigt

Dgd

Restenose i det segment, hvor stenten er anlagt

Emboli, distal (luft, vaev eller
trombotisk emboli)

Slagtilfaelde/cerebrovaskulaer handelse

Feber

Spasmer i kar

Fuldstaendig okklusion af
koronararterie

Spraengning af nativt og bypass-graft

Hjerteinsufficiens

Stentembolisering
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Hjertetamponade Stentkompression
Hypotension/hypertension Stentmigration
Haematom Stenttrombose/okklusion

Infektion og smerter ved
indstiksstedet
Intet tilbagelgb Ustabil eller stabil angina pectoris

Trombose (akut, subakut eller sen)

Potentielle bivirkninger, der kan have forbindelse med sirolimus-leegemiddel, er anfgrt
nedenfor og er konsistente med hensyn til oral indtagelse af sirolimus. | tilfeelde af
stentimplantation leveres sirolimus imidlertid kun lokalt ind i karveeggen, og mangden af
leegemiddel, der frigives i blodet, er lav. Det er derfor meget usandsynligt, at nogen af
nedenstaende bivirkninger (bortset fra en allergisk reaktion) forbundet med oral indtagelse af
sirolimus vil forekomme:

Anzemi

Artralgier

Diarré

Hypokalizemi

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

Infektioner

Interstitiel lungesygdom

Leukopeni

Lymfom og andre maligniteter

Myalgi

Overfglsomhed, herunder anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner
Trombocytopeni

Unormale resultater af leverfunktionstest

Zndringer i lipidmetabolismen, som kan omfatte hypertriglycerideemi eller
hyperkolesterolaemi

Hvis du oplever en eller flere af ovennaevnte bivirkninger, skal du rapportere det til din
behandlende lzge.

4, Symptomer, der kan tyde pa, at apparatet ikke fungerer korrekt

Hvis du oplever andre symptomer end dem, din lzege har fortalt dig fgr indgrebet, skal du
straks sgge laegehjaelp. Symptomer pa mulig fejlfunktion efter proceduren kan omfatte
pludselig andengd og brystsmerter.

5. Medicinering og undersggelser efter anlaeggelse af stenten

Efter anlaeggelse af stenten er det meget vigtigt, at du fglger det specifikke medicinskema,
som din leege har ordineret. Kontakt laegen, hvis du far brug for at stoppe med at tage
medicinen fgr tid.

Fglg leegens anvisninger for yderligere opfglgende undersggelser efter anlaeggelse af stenten.
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6. Levetid for den implanterede stent

Enheden er et permanent implantat og er ikke beregnet til at blive fjernet.

7. Oplysninger om MRI-scanning (magnetisk resonansbilleddannelse)

Ultimaster Tansei-stenten er pavist at veere MR-betinget. Det betyder, at det er sikkert at fa

foretaget en MRI-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 Tansei-stenten vil ikke aktivere metaldetektorer. Du kan uden problemer passere
gennem metaldetektorer under sikkerhedskontroller (f.eks. lufthavn, butikker, ...).

Produceret af:
TERUMO EUROPE N.V.

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

Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende koronarstentsystem

Du har nylig fatt eller vil fa en sirolimusfrigivende koronarstent implantert i en koronararterie i
hjertet. Etter prosedyren vil legen gi deg et implantatkort. Baer med deg dette
pasientimplantatkortet til enhver tid, og vis det til alt medisinsk personell som behandler deg.

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

1. Nar brukes Ultimaster Tansei stent?
Ultimaster Tansei stent brukes til 3 forbedre blodtilfgrselen til hjertemuskelen, og til a lindre
symptomer som brystsmerter og ubehag eller kortpustethet.

2. Produktbeskrivelse
Ultimaster Tansei stent er et nettlighende rgr laget av en metallegering som er belagt med et
legemiddel og en polymer. Stenten plasseres og utvides mot koronararterieveggen for a gke
blodtilfgrselen til hjertemuskelen. Polymeren gjgr at legemidlet frigjgres pa en kontrollert
mate inn i arterieveggen for a redusere risikoen for reblokkering.

Tabell 1: Informasjon om materialene og substansene som brukes i Ultimaster Tansei stent:

Stentkomponent | Materiale Substans Mengde
Stentplattform Koboltkromlegering | 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%)

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

Silisium 0-0,40 (Ww/w%)
0-0,04 (w/w%)

Fosfor
Svovel 0-0,03 (w/w%)
Wolfram 14,00-16,00 (w/w%)
Jern 0-3,00 (w/w%)
Legemiddel Sirolimus 36-148 pg (stenter med diameter 2,25;

2,5; 2,75 eller 3,0 mm, avhengig av
stentlengden)

35-151 pg (stenter med diameter 3,5
eller 4,0 mm, avhengig av
stentlengden)
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Polymer Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)- | 49-202 ug (stenter med diameter 2,25;
kopolymer 2,5; 2,75 eller 3,0 mm, avhengig av
stentlengden)

51-220 pg (stenter med diameter 3,5
eller 4,0 mm, avhengig av
stentlengden)

* Forsiktig: Denne enheten inneholder kobolt (CAS N°7440-48-4), klassifisert som CMR 1B, i
en konsentrasjon over 0,1 % vekt per vekt. Navaerende vitenskapelig kunnskap stgtter at
medisinsk utstyr produsert av legeringer som inneholder kobolt ikke forarsaker gkt risiko for
kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter. (CMR 1B: kreftfremkallende og
reproduksjonstoksisk (EUs CLP-forordning 1272/2008))

Forsiktig:

Informer legen din i tilfelle:

- mulig allergi mot koboltkromlegering og nikkel

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

- graviditet/amming

3. Potensielle bivirkninger
Bivirkningene er angitt i alfabetisk rekkefglge. Radfgr deg med legen din for ytterligere
forklaring om potensielle bivirkninger.

Potensielle bivirkninger forbundet med plassering av koronarstent inkluderer, men er ikke
begrenset til:

Akutt myokardinfarkt Hjertetamponade
Allergisk reaksjon pa antikoagulasjon Hypotensjon / hypertensjon
og/eller antitrombotisk behandling, Infeksjon og smerte pa innsettingsstedet
kontrastmateriale eller stent og/eller Ingen reflow
materialer i innfgringssystemet eller Iskemi, myokardial
andre obligatoriske PCI-medikamenter Kardiogent sjokk
Aneurisme Karperforering
Arteriovengs fistel Karspasmer
Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer og | Kvalme og oppkast
ventrikkeltakykardi Langvarig angina
Blgdning, behov for transfusjon Nyresvikt
Bra lukking av kar Pseudoaneurisme
Brudd i opprinnelig graft og bypass-graft | Respirasjonssvikt
Disseksjon av kar Restenose i stentet segment
Dgd Slag / cerebrovaskulaer hendelse
Emboli, distalt (luft, vev eller trombotisk L

. Stentembolisering
emboli)
Feber Stentkompresjon
Feiling i a levere stenten til det tiltenkte . .

Stentmigrasjon

stedet
Forbikobling av koronararterie Stenttrombose / okklusjon
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Hematom Total okklusjon av koronararterie
Hjerteinfarkt Trombose (akutt, subakutt eller sen)
Hjertesvikt Ustabil eller stabil angina pectoris

Potensielle bivirkninger som kan vaere forbundet med legemidlet sirolimus, er listet opp
nedenfor og er forenlige med oralt inntak av sirolimus. Ved stentimplantasjon blir imidlertid
sirolimus bare levert lokalt inn i karveggen, og mengden legemiddel som slippes ut i blodet,
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

Overfglsomhet, inkludert anafylaktiske / anafylaksilignende reaksjoner
Trombocytopeni

Unormale leverfunksjonsprgver

Hvis du opplever noen av de ovennevnte bivirkningene, skal du rapportere det til legen som
behandler deg.

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 fgr prosedyren, ma du
oppsvke medisinsk hjelp umiddelbart. Symptomer pa potensiell funksjonsfeil pa enheten
etter prosedyren kan omfatte plutselig kortpustethet og brystsmerte.

5. Legemiddelbruk og undersgkelser etter plassering av stent
Etter plassering av stenten er det ekstremt viktig at du fglger det spesifikke
legemiddelregimet som legen har forskrevet. Kontakt legen hvis du ma avslutte
medisineringen for tidlig.

Falg legens instruksjoner for ytterligere oppfglgingsundersgkelser etter plassering av stenten.

6. Levetid for den implanterte stenten

Denne enheten er et permanent implantat. og det er ikke meningen at den skal fjernes.
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7. Informasjon om MR (magnetresonanstomografi)
Ultimaster Tansei stent har vist seg a vaere MR-betinget. Dette betyr at du trygt kan
gjennomga en MR-skanning under visse forhold. Nar du informerer legen om hvilken type
stent du har (f.eks. ved a vise implantatkortet ditt), vil legen kunne fastsla disse trygge
skanneforholdene.

8. Passering giennom metalldetektorer
Ultimaster Tansei stent vil ikke utlgse 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 Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijarjestelma

Sinulle on dskettdin implantoitu tai implantoidaan pian sirolimuusia vapauttava sepelvaltimostentti
sydamesi sepelvaltimoon. Toimenpiteen jalkeen lddkari antaa sinulle implanttikortin. Pida kyseista
potilaan implanttikorttia aina mukanasi, ja ndyta se jokaiselle sinua hoitavalle.

Sinun on tarkea tietda seuraavat sinulle implantoitua stenttia koskevat tiedot:

1. Milloin Ultimaster Tansei -stenttid kdytetdan?

Ultimaster Tansei -stenttid kdytetdadn parantamaan verenkiertoa sydanlihakseen ja ndin
lievittdmaan oireita, kuten rintakipua ja epamukavaa tunnetta tai hengenahdistusta.

2. Tuotteen kuvaus

Ultimaster Tansei -stentti on metalliseoksesta valmistettu verkkomainen putki, jossa on
ladkeainetta vapauttava polymeeripinnoite. Stentti asetetaan ja laajennetaan sepelvaltimon
seindmaa vasten lisdédmaan verenkiertoa sydanlihakseen. Polymeeri mahdollistaa |ddkkeen
hallitun vapauttamisen valtimon seindmaan, mika vahentaa uudelleentukkeutumisen
mahdollisuutta.

Taulukko 1: Tietoja Ultimaster Tansei -stentissa kaytetyistd materiaaleista ja aineista:

Stentin osa Materiaali Aine Maara
Stenttialusta | Kobolttikromiseos | 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%)

Pii 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%)

Ladke Sirolimuusi 36-148 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,25,

2,5, 2,75 tai 3,0 mm, stentin pituudesta
riippuen)

35-151 pg (stentit, joiden halkaisija on 3,5
tai 4,0 mm, stentin pituudesta riippuen)
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Polymeeri Poly(D,L-laktidi-kokaprolaktoni)- | 49-202 ug (stentit, joiden halkaisija on 2,25,
kopolymeeri 2,5, 2,75 tai 3,0 mm, stentin pituudesta
riippuen)

51-220 pg (stentit, joiden halkaisija on 3,5
tai 4,0 mm, stentin pituudesta riippuen)

* Huomio: Tama laite sisaltaa kobolttia (CAS N°7440-48-4), jonka luokitus on CMR 1B ja jonka
pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen tietdmyksen mukaan laakinnalliset
laitteet, jotka on valmistettu kobolttia sisaltavasta metalliseoksesta, eivat aiheuta
kasvanutta syopariskia tai vaikuta haitallisesti lisddntymisterveyteen. (CMR 1B: sy6paa
aiheuttavat ja lisddntymiselle vaaralliset aineet (CLP-asetus EU 1272/2008))

Huomio:

Kerro laakarille, jos:

- olet mahdollisesti allerginen koboltti-kromiseokselle ja nikkelille

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

- oletraskaana/imetat.

3. Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu aakkosjarjestyksessa. Kysy laakariltasi lisatietoja mahdollisista
haittavaikutuksista.

Sepelvaltimostentin asennukseen liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa

seuraavat:
Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma Pseudoaneurysma
Alku- ja ohitussiirteen repedama Rytmihairidét, mukaan lukien

kammiovarina ja kammiotakykardia
Sepelvaltimoiden ohitusleikkaus
Sepelvaltimon taydellinen tukos
Stentin embolisaatio

Stentin kompressio

Stentin oikeaan paikkaan asentamisen
epaonnistuminen

Ei takaisinvirtausta Stentin siirtyminen

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

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

Aneurysma

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

. . . Tromboosi (akuutti, subakuutti tai
Kardiogeeninen sokki .

myohdainen)

Kuolema Valtimo-laskimofisteli
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Verenvuoto, joka edellyttaa
Kuume .
verensiirtoa
Munuaisten vajaatoiminta Verisuonen akillinen sulkeutuminen
Pahoinvointi ja oksentelu Verisuonen dissektio
Pitkittynyt rintakipu Verisuonikouristukset

Mahdolliset haittavaikutukset, jotka saattavat liittya sirolimuusiladkkeeseen on lueteltu alla,
ja ne ovat yhdenmukaisia sirolimuusin oraalisen annostelun kanssa. Stentin implantoinnissa
sirolimuusia annetaan kuitenkin vain paikallisesti suonen seindmaan, ja vereen vapautuvan
ladkkeen maara on pieni. Siksi on hyvin epatodennakoista, etta alla lueteltuja suun kautta
otettavaan sirolimuusiin liittyvid haittavaikutuksia (allergisia reaktiota lukuun ottamatta)
esiintyisi:

Anemia

Hypokalemia

Immuunisuppressio erityisesti potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta tai jotka
kayttavat CYP3A4-entsyymia tai P-glykoproteiinia inhiboivia ladkkeita
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 niistd hoitavalle laakarillesi.

4. Qireet, jotka voivat viitata laitteen toimintah&irioon

Jos sinulla ilmenee muita kuin 1dakéarin sinulle ennen toimenpidetta kertomia oireita,
hakeudu vélittomasti ldakarin hoitoon. Mahdollisen laitteen toimintahdirion oireita
toimenpiteen jalkeen voivat olla dkillinen hengenahdistus ja rintakipu.

5. Ladkkeet ja tutkimukset stentin asettamisen jalkeen

Stentin asettamisen jalkeen on erittdin tarkeda ottaa ladkarin maaraamat erityiset ladkkeet.
Jos sinun on lopetettava ladkityksesi ennenaikaisesti, ota yhteytta laakariin.

Noudata ldadkarin ohjeita mahdollisista seurantatutkimuksista stentin asettamisen jalkeen.

6. Implantoidun stentin kdyttoika

Tama laite on pysyva implantti, eika sita ole tarkoitettu poistettavaksi.
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7. Magneettikuvauksen (MRI) tiedot

Ultimaster Tansei -stentin on osoitettu olevan ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksissa.
Tama tarkoittaa, ettd sinulle voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti tietyissa
olosuhteissa. Kun kerrot ladkarillesi stenttityypista (esim. nayttamalla hanelle
implanttikorttisi), 1adkarisi pystyy maarittamaan turvalliset kuvausolosuhteet.

8. Metallinpaljastimien lapi kulkeminen

Ultimaster Tansei -stentti ei aiheuta halytysta metallinilmaisimessa. Voit kulkea turvallisesti
metallinilmaisimien Iapi turvatarkastuksissa (esim. lentokentalld, myymal6issa jne.).

Valmistaja:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com

LC-7865M 2026-02/Rev. 0



“TERUMO 5=

[MAnpodopiec yia tov acBevr) — EAAHNIKA (Greek)

Z0otnua otedaviaiog evéonpobeong e EkAvon pappakou sirolimus Ultimaster Tansei

AdBate npoodarta ) Oa AdPete Eva cuotnua otedpaviaiag evéonpobeonc pe EkAuon papuakou
sirolimus mou Ba epuduteutel oe otedaviaia aptnpia Tng kapdldg oag. Metd tn dtadikaoia, o LATPOg
oG Ba oaG Swoel pLa Kapta epduTEUUATOC. Oa TPENEL va PEPETE TAVTOTE Hali o0G AUTAV TV
Kapta eLPUTELLATOC AOOEVOUG KoL VOL TNV ETULOELKVUETE OE OTIOLOSHTIOTE LOLTPLKO TPOCWTILKO Elvout
uneuBuvo yLa tn Bepaneia Tou.

Elvat onpavtiké va yvwpilete g akdAouBeg mAnpodopieg oxeTIKA e TNV evbompobeon cag:

1. Note ypnoworoleitat n evéonpdBeon Ultimaster Tansei;

H ev8omnpoBeon Ultimaster Tansei xpnotwuomnoleital yia tn BeATiwon Tng aAldTwong oToug
KaPSLAKOUG HUEG, aVaKOUPLIOVTOC TO CUMMTWHATA 00.C, OTIWE O TTOVOG 0TOV BwpakKa Kal n
Sduodopla n n duonvola.

2. [Mepwypadn Tou MPoiovtog

H ev8omnpoBeon Ultimaster Tansei eival évag cwAnvag mou JoLalel Ue MAEYA KAl elval
KOTAOKEUOLOEVOG OTIO KPAWA LETAANOU, ETILOTPWHEVOC LE EVO GAPUAKO KoL VA TIOAUE PEG.
H evSomnpoBeon TomoBeteital Kol EMEKTEIVETAL OTO TolywHa TG otedavialag aptnpiog yla
™V avénon TnG APATWONG ToU Kapdlakou Ju. To TIOAULEPEG ETMLTPETEL TNV AMeAeUOEpwon
TOoU PapPUAKOU UE EAEYXOUEVO TPOTIO HECQ OTO TOlX WO TNG ApTNELAC, LELWVOVTAS TNV
mBavotnta ek véou anodpaéng.

Mivakag 1: MAnpodopieg yia Ta UALKA KAl TLG OUGLEG TTOU XPNOLOTOLOUVTAL OTNV
evbomnpobeon Ultimaster Tansei:

E€aptnua YALKO Ouola Moootnta
evéomnpobeong
MAatdpopua Kpaua KoPBaAtio* | 46.38-56.95 (w/w%)
evéomnpobeong | kopaltiou-
XpwHLou Xpwpto 19.00-21.00 (w/w%)
NikéALlo 9.00-11.00 (w/w%)

AvBpoakag | 0.05-0.15(w/w%)

Mayyavio | 1.00-2.00 (w/w%)

JIALKOVN 0-0.40 (w/w%)
0-0.04 (w/w%)

Dwodopog
Otio 0-0.03 (w/w%)
BoAdpauio | 14.00-16.00 (w/w%)
Yidnpog 0-3.00 (w/w%)
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Oadppako Sirolimus 36-148 ug ( evbompdBeon e SLAPETPO
2.25,2.5,2.751 3.0 mm, avaloya pE To
unkog evéomnpoBeong)

35-151 g (evbompoBéoelg pe dtapetpo 3.5
N 4.0 mm, avaAoya LE TO HAKOG

evbonpoBeonc)
MoAupepEg MoAu(D,L-yahaktikd o§V-ouv- | 49-202 ug ( evdompobeon pe SLAUETPO
KOTIPOAQKTOVN) 2.25,2.5,2.751 3.0 mm, avaloya L To
OUMTTOAUEPEG prkog evéomnpobeong)

51-220 ug (evbompoBéoelg pe dtapetpo 3.5
N 4.0 mm, avaloya L€ TO UKOG
evbomnpoBbeong)

* Mpoooxn: Auth n cuokeun epLléxel KoBaAtio (CAS N°7440-48-4), tafvounpuévo wg KMT 1B,
O€ OUYKEVTpWON avw Tou 0.1% katd Bapoc. Ta TPEXOVTA ETILOTNOVLKA OTOLXEla
uTtootnpilouv OTL TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOIOVTA TTOU KATAOKEUAIOVTAL Ao KPAATO TIOU
TiepLEXOUV KoBAATLO Sev MpokaAoUV aunpévo Kivduvo kapkivou 1 SUCUEVELG EMUMTWOELG
otnv avamnopaywyn. (KMT 1B: Kapkivoyoveg /Kot To€LKEG yLoL TNV avarmapaywyr oucieg
(Kavoviouog CPLEE 1272/2008))

Mpoooxn:

EvVnUEPWOTE TOV LOTPO OaG OE MepimTwon:

- 1uBavnc arepylag oto kpapa KopaAtiou-xpwuiou Kot VIKEALO

- 1uBavng aMepylag oe sirolimus 1 cuvadeic evwoeLg, oAU LEPT YAAOKTIKOU 0E£0C Kol
TIOAUHEPN KATTPOAAKTOVNG

- gykupooLvng/Onlacpol

3. Auvvnuka avembounto cupBavto

Ta avermuBuunta cuppavta avaypddovral pe aAdopnTikn oepd. ZURPBOUAEUTEITE TOV LATPO
o0 YL TTEPAULTEPW EMEEAYNON TWV MIBAVWVY AVETLOUNTWY CUMBAVTWV.

21a SuvnTika avermBu unTa cupPavta ou oxetilovtal pe Tnv Tonobétnon gtedaviaiag
evéomnpoBeong nepthapBavovtal, petafl aAAwy, Ta eENG:

Emavaotévwon Tou TUAUATOC e
evdompoBbeon

Emelyouoa xelpoupylkn eméupaon
napakopdng otedpaviaiag aptnplag
AMepyLKA aVTISpaon OTNV OVTLITNKTIKN Odvatog

aywyn N/kaL otnv avtlBpopfwtikn
Bepareia, 0TO OKLOOTIKO HETO I OTNV
evbompoBeon f/kal Ta UALKA CUCTHAUOTOG

Alpdtwpa

ALloppaylo TToU amaltel HetayyLlon

OpopBwon (ofela, umoeia n oYLun)
OpopBwon/éudpatn evbonpdBeong

tomoBétnonc f omolodrmote AAAo loxaupia, puokapdiakn
UTIOXPEWTLKO papuoako PCI Kapdlakr avemnapkeLla
AVOTVEUCTLKN QVETIAPKELDL KapdLakog EMmwUATIONOG
AveUpuopa Kapdloyevég ook
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Amnotoun oUyKALGN ayyeiou

Nolpuwén kal moévog oto oneilo
£L0aYWYNG

Anotuyia TomoB£tnong tng
evbonpoBeong otnv mpoopll{Ouevn
tonoBeoia

Metatomnion evéomnpobeong

Amouoia avappong

Nautia kot €uetog

AppuBuieg, cupmephapBavopévng tng
KOWALOKAG LOPUOPUYAG KO TNG KOWALOKAG
Tayukapdiag

Nedpikn avemapkeLla

OAwkn anodppaén otedaviaiag aptnpiag

AptnplopAePiko cupiyylo

O¢U eudpaypa Tou puokapdiou

AcotaBnc rj otaBepn otnBayxn

MNapatetapévn otnBayxn

Alatoun ayyeiwv

MupeTog

Awdtpnon ayyesiwv

PAé&n tou eyyevoug LOoXEUMOTOG KAL TNG
napakopuPnG LOoxXeULATOG

Eykedahikd/eykedaloayyelako cupBav

Inaopotl ayyeiwv

EuBoAR, mepidepikn (EUPoAn agpa, LoTou
1 6popBwrikr) eRPoAN)

Jupunieon evdonpdBeong

EppoAlopdc evdonpoBeoncg

Yniétaon / Yrnéptaon

Eudpayua tou puokapdiou

Weudoavelpuoua

MBavEg averBUunTeg EVEPYELEG TTOU Hrtopei va oxetilovral Ue To dapuako sirolimus

napatiBevtal mapakATw Kal eival cUPdWVA LLE TNV ATIO TOU OTOUATOC Xopnynaon sirolimus.
Qoto0o0, og epintwon epdutevong evdonpoBeaon , To sirolimus xopnyeital Lévo Tomka oto
OYYELOKO TOXWHA KoL OL TTOCOTNTEG TOU PAPUAKOU TIOU amMeAEUOEPWVETAL OTO atpa ival
XOUNAEG. ZUVETIWG, elval oAU amiBavo va mpokU el oroloSATIOTE oo Ta TAPAKATW
avemBuunta cuppavta (eKTog amo kamola aAAEPYLKN avtibpaon) mou oxetilovtal Je Thv
oo ToU oTOUATOC Xopnynon sirolimus:

AMayég otov peTaBoAlopo Twy Autdiwy, oL onoleg evoéxetal va meplhappfavouy
umeptplyAukeptdatpia 1 umtepyoAnotepoiatpia

Avatpia

AvVOOTOAN TOU 0IVOCOTIOLNTLKOU, €L8IKA 0 0L0BEVELG e NITATLKI) AVETIAPKELA ) TIOU
AappBavouv dappaka mou avaoctéAAouv tnv CYP3A4 f tnv P-yAukompwTeivn
ApBpahyia

Aldpeon nmvevpovonadela

Awdppola

Opopponevia

Népdwpa kot GAAEG KakonBeLeg

Neukomevia

NoLpwEeLg

Mn bUGLOAOYIKEG EEETACELG NITATLIKAC AELTOUpyLog

Mualyia

YnepevaloBnola cupneplthappBoavopévwy avadurakTikwyv/ovabulakTosldwy
ovtiSpdocswv

YriokaAtatpio

EGv mapatnprioeTe KATOLO aTtd TO MOPATMAVW AVETILOUUNTO cUUBAVTA, TTAPAKOAOULE VA TO
ovadEpete oto Bepdrmovta LATPod GOC.

LC-7865M 2026-02/Rev. 0



“TERUMO 5=

4, JUUTTWUOTO IOV UITOPOUV VA UTIOSELKVUOUV SUCAELTOUPYILO TNC CUCKEUNC

Eav mapatnproete onoloSnmote GAAO CUUTITW A EKTOC ATO EKEIVA yLaL TO OTTolaL GG
EVNUEPWOE O LATPOC oag TIPLV amod tnv enéuPaon, avalntnote apuéowd Latplkn Bonbela. Ita
oupmTwpata rmBavng SUCAELTOUPYLG TNG CUGKEUNG UETA TNV EMEUBAON evEEXETAL VO
ouykataAéyovrtal atpvidia Suomvola Kal movog oto otrooc.

5. QapUOKEUTLIKA oywyr) Kol eEETAOELC LETA TRV TortoB£tnon T evéompoBeong

Metd tnv tonoBetnon tng evdonpodBeong, eival EEALPETIKA ONUAVTIKO VA AKOAOUBNCETE TN
OUYKEKPLLEVN DAPHUAKEVUTLK aywyr TIOU 0ag £XEL ouvTayoypadroeL o LaTtpPdG oag. I
neplmtwon mou xpelactel va SLakOYPete mpowpa to pApUAKO oag, CUPBOUAeUTEITE TOV LATPO
oag.

AkoAouBnote TIG 08nyleg TOU LATPOU yLA TUXOV EPALTEPW EEETATELG TAPAKOAOUBNONG HETA
Vv TonoBEtnon tng evdonpobeong .

6. Awapkelo Iwng tng epduteupevneg evdompobsonc

H cuokeun elval éva povipo epduteupa katl Ssv npoopiletal yia adaipeon.

7. [MAnpodopisc MRI (Mayvntikn topoypadio)

H ev8omnpoBeon Ultimaster Tansei £xeL anodelyBel otL eival KaTAAANAN yLa xprion os
HOYVNTLKO Topoypado und 6pouc. Autd onuaivel OtL urnopeite va urtoPAnbBeite pe aopaiela
oe oapwaon MRI UTIO cuYKEKPLUEVEG OUVONKEG. OTAV EVNUEPWOETE TOV LATPO GAG YLO TOV
TUTo TNG evEompOBeong Tou €xete (Y. SLXVOVTAG ToU TNV KAPTA EUPUTEV LATOG), O LATPOG
oo Oa gival oe B€on va mpoodlopiosl auTég TIg achadeic ouvOnKeg ocapwonc.

8. ALEAEUON MEOW AVIXVEUTWY UETANWVY

H ev8omnpoBeon Ultimaster Tansei 6gv Ba amevepyomnoLoeL TOUC AVIXVEUTEG LETAAAWY,
Umopeite va mepAoete e aodAAELN HECA QIO TOUC AVIXVEUTEG LETAAAWY KOTA TN SLApKeLa
TWV eAéyxwyv aodaleiag (T.x. agpoSpopLO, KATAOTAUOTA, ...).

Katookevaotnc:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BEATIO
www.terumo-europe.com
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WHpopmauma ana naupeHta — PYCCKMW (Russian)

Cuponmmyc-BbiaensloLWwmMi KOpoHapHbIii cteHT Ultimaster Tansei

Bbl HEAABHO MOMYYNIN UK MOSYHUTE CUPOSIUMYC-BbIAENAOLNN KOPOHAPHbIN CTEHT,
MMNIaHTMPOBAHHbIN B KOPOHAPHYIO apTepumio Ballero cepaua. Mocse BbiNnoAHEHUs npoLueaypbl Bpad
BbIAACT BaM KapTy UMMNIaHTaTa. Bam cnepyert Bcerga MMeTb 3Ty KapTy MMNIaHTaTa nayMeHTa npm
cebe 1 NpeabABAATL €e BCeM MegULMHCKUM paboTHMKaM, NPMHUMAIOLLMUM yHacTUe B Ballem
neyeHum.

Ba)KHO 3HaTb C/IeAyIoLLYI0 MHPOPMALLMIO O CTEHTE.

1. Koraa ncnonb3yetca cteHT Ultimaster Tansei?

CreHT Ultimaster Tansei ucnonbayetca 4na yayylweHMa KPOBOCHabKeHNA cepAeyYHO MblLLLbI
n obnerdyeHMA CUMNTOMOB, TaKUX Kak 60/1b B rpyam, AMCKOMOOPT UAKN OAblLLKA.

2. OnucaHue usgenus

CreHT Ultimaster Tansei npeacTasnseT coboi ceTyaTyto TPYOKY M3 MeTa/IMYecKoro Crniasa,
MOKPbITYIO JIEKAPCTBEHHLIM NPENAPATOM M MoAMMepoM. CTEHT MOMELLAIOT Ha CTEHKY
KOPOHAPHOM apTepun 1 PacKPbIBatOT A4/1A YAyULLEeHWUA KPOBOCHABXeHWA cepaeyHoi MblLLbl.
Monvmep NO3BONSET KOHTPOIMPOBATL AOCTABKY JIEKAPCTBEHHOTO NPenapaTa B CTEHKY
apTepun ANs CHUXKEHMUS BEPOATHOCTM NOBTOPHOM 610Kaapbl.

Tabnuua 1. UHPopmauma o maTepmanax U BelLecTBax, MCNoJb3yeMbiX B CTEHTE
Ultimaster Tansei

KomnoHeHT Matepunan BewecTBo Konunyecrso

CTeHTa

Mnatpopma Kobanbt- KobanbT * | 46,38-56,95 (Bec. %)

CTeHTa XPOMOBbBI Xpom 19,00-21,00 (Bec. %)
cnnaas Hukenb 9,00-11,00 (Bec. %)

Yrnepog 0,05-0,15 (Bec. %)
Mapraney, | 1,00-2,00 (Bec. %)
KpemHnit 0-0,40 (Bec. %)
docoop 0-0,04 (Bec. %)

Cepa 0-0,03 (Bec. %)
Bonboppam | 14,00-16,00 (Bec. %)
eneso 0-3,00 (Bec. %)

JlekapcTBeHHbIN | Cnponmmyc 36-148 mKr (cTeHTbl gnameTtpom 2,25; 2,5 ;
npenapart 2,75 nnn 3,0 mm, B 3aBUCMMOCTU OT AJINHbI
CTeHTa)

35-151 mKr (cTeHTbl AnameTpom 3,5 nnu
4,0 MM, B 3aBUCMMOCTM OT AJINHbI CTEHTA)
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Monumep Cononumep nonun(D,L-

NAaKTUA-CO-KanpanaKToH)

49-202 MKr (cTeHTbl AnameTpom 2,25; 2,5 ;
2,75 nnn 3,0 mm, B 3aBUCMMOCTU OT AJIMHbI
CTeHTa)

51-220 mKr (cTeHTbl AnameTpom 3,5 nnu
4,0 MM, B 3aBMCMMOCTHU OT A/INHbI CTEHTA)

* OcToposkHo! 310 ycTpoiicTBo coaep»unt KobanbT (Ne B peectpe CAS 7440-48-4),
Knaccnoumumpyembint Kak selectso KMT Knacca onacHocTu 1B, B KOHLUEHTpauU M Bbllle
0,1 % no Becy. CornacHo pe3yabTaTam Hay4YHbIX UCCNed0BaHUN, MeANLMHCKME U3aenns
M3 CNAABOB C coAeprKaHMeM KobanbTa He NOBbLILWAIOT PUCK 3a60NEeBAHMA PAKOM UAN
HebnaronpuATHOro BO3AENCTBMA Ha PENPOAYKTUBHYIO cucTemy Yenoseka (KMT 1B —
KaHLLeporeHHoe M TOKCMYHOE A/1 PenpoayKTUBHOM CUCTEMbI BELLLECTBO (KNaccudurKayms

cornacHo Pernamenty EC 1272/2008 CLP))

OcTopokHo!
CoobwmTe cBOEMY Bpayy O:

- BO3MOKHOM anneprnn Ha KOGBI’]bT-XpOMOBbIﬁ cnnas U HUKeNb,

- BO3MOKHOM aneprum Ha CMpoanmmycC nam poacTtBeHHbIe Npenapartbl, NOZIMMEpPbI

NAKTUAA U KANpoJIaKTOHa;
- 6epeMeHHOCTU/KOPMNEHUN TPYAbIO.

MNoTeHuMaNnbHbIe HeXenaTeNbHble ABAEeHUA

HexenaTesbHble ABAEHUA NepedncieHsl B andaBuTHOM nopagke. MPoKoHcynbTUpyiiTecb
C Bpayom A1 Noy4eHUs AONOJHUTENIbHOW MHPOPMALIMKM O NOTEHUMANbHbIX

HeXXenaTe/ibHbIX AB/IEHUAX.

C YCTaHOBKOﬁ KOPOHAPHOro CTeHTAa MOTYT 6bITb CBA3aHbl, B YMUCae Npoyux, chegyroume

HeXenartenbHble ABNEHUA!

Anneprvyeckan peakuus

Ha aHTUKOATyNALUMOHHYIO U/nnu
aHTUTPOMBOTUYECKYIO TEPaNUIo,
KOHTPACTHOE BELLLECTBO MW CTEHT U/Un

Ha KOMMOHEHTbI CUCTEMbI AOCTABKM,

a TaKKe Apyrue npenaparbl, 06A3aTe/IbHble
MPY YPECKOKHbIX KOPOHAPHbIX Npoueaypax

Mwu rpaumnAa CTeHTa

HeBO3MOXXHOCTb A0CTAaBKM CTEHTA
B MeCTO YCTaHOBKMH

HeBoccTaHoBNEHUE KPOBOTOKa

HectabunbHaa unm ctabnnbHas
CTeHoKapans

OcTpas 3aKynopkKa cocyaa

AHeBpM3mMa

OcTpbii MHPAPKT MMOKapAa

ApuTmunm, BKAOYan Gmbpunnaumio
KEeNyA0uKOB U XKeny[04KOBYHO TaXMKapauio

Mepdopauna cocyaa

MonHaA OKKAO3MA KOPOHAPHOW apTepun

ApTeproBeHo3Has ¢puctyna

NoyeyHaa He4OCTaTOYHOCTb

femaTtoma

MNcespoaHeBpusma

rMI'IOTEH3VIFI/I'MI'IepTeH3MF|

Pa3pbiB ecTecTBEeHHOrO
N TPAHCNN1AaHTUPOBAHHOIO WWYHTA

Ouccekuma cocyaa

PecnupatopHasa He4OCTaTOYHOCTb

OucTtanbHasa ambonus (Bo3ayLHas,
TPpOM603MBONUA MU IMBONUSA TKAHAMM)

PecTeHO3 CTeHTUPOBAHHOIO CermeHTa

3aTAHYBLIMIACA NPUCTYN CTEHOKAPAUM

Ce paevyHaa HeJOCTaTOYHOCTb

NHdapKT Mrokapaa

CxaTue cTeHTa

LC-7865M
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NHdeKkumna n 6onm B mecte BBeAeHUA Cnasm cocyaa

Niwemmyecknit uHcynbt/MHMK TamnoHaaa cepaua

NUwemmna mmnokapga TowHoTa 1 pBOTa

KapanoreHHbi WoK Tpomb603 (ocTpblit, NOAOCTPLIN UK
peuuanBupyoLwnii)

KpoBoTeueHue, TpebytoLiee nepeanBaHms Tpom603/0KKNt03UA CTEHTA

KpoBM

JleTanbHbIN UCXOL, JKCTpeHHan onepauma No yCTaHOBKe
LUYHTA KOPOHapPHOM apTepun

Jlnxopaaka 3mMb60nM3auMA CTEHTA

BO3MOMKHbIe HekenatesibHble ABAEHWA, KOTOPble MOTYT BbITb Bbl3BaHbl IEKAPCTBEHHbIM
npenapaTom CUPOIMMYC, MEePEUYNCNEHbI HUXKE U HOCAT NOCAeA0BaTe IbHbIN XapaKTep npwu
nepopasbHOM npueme cuponmmyca. OgHaKo B Ciydyae MMMAAHTaLMKU CTEHTA CUPOMMYC
[OCTaBNAETCA TONBbKO JIOKAIbHO B CTEHKY COCYAa, @ KOZIMYECTBO SIeKapCTBEHHOMO Npenapara,
BbICBOBOXKAaEMOr0 B KPOBb, HM3KOe. [103TOMY BO3HWKHOBEHME /10600 U3 NepeymncneHHbIxX
HUMKE HeXenaTesibHbIX ABEHUIA (KpoMe anieprnieckon peakumm), CBA3aHHbIX

C NepopasibHbIM NMPUEMOM CUPOMMYCA, O4EHb MAJIOBEPOATHO.

AHemusa

ApTpanrua

MMnNepyyBCTBUTENbHOCTDb, BKAtOYan aHaduaakTUyeckne/aHadnnakToMgHble peakumnm
f'Mnokannemmn

Onapes

N3meHeHMA B NMNUAHOM 06MeHe, KOTOpble MOTYT BKAKOYATb TMNEPTPUIANLEPUAEMUIO
NN TMNEPXOJIeCTEPUHEMMUIO

NHTepcTULManbHbI neroyHbii prubpos

NHdeKunn

JlelikoneHus

Nnmdoma mn apyrmne 3anokavecTBeHHble HOBOOOPA30BaHUA

MblweyHble 60u

OTKNOHEHMA B QYHKLUMOHANbHbIX Npobax neyeHu

TpombouumToneHums

YrHeTeHHbIA UMMYHUTET, 0COBEHHO Y NALMEHTOB C NEYEHOYHOM HEeAOCTAaTOUYHOCTbIO
WU NPUHUMAIOLLMX SIEKAPCTBEHHbIE CpeacTBa, MHrMbupytowme CYP3A4 unu P-
rMNKONPOTENH

EC/v Bbl CTONIKHYAUCD C N106bIM U3 NEPEUYNCIEHHbIX BbILLE HEXEeNaTeNbHbIX ABNEHWUN,
coobwmTe 06 3TOM Neyallemy Bpauy.

4. CMMNTOMbI, KOTOPbIE MOTYT YKa3blBaTb Ha HEMCMPABHOCTb YCTPONCTBA

Ecnn y Bac BO3HUKHYT KakuMe-1Mbo CUMNTOMbI, OT/IMYHbIE OT TeX, O KOTOPbIX Bam COOBLLIMA
Bpay nepej npoueaypoin, HemeaneHHo obpaTmuTech 3a MeAULMHCKON NoMoLLbio. CUMNTOMbI,
KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb 13-3a HEMCNPaBHOCTM YCTPOMCTBA Noc/ie npoLueaypbl, MOryT
BKtOYaTb BHE3aMNHY0 OAbllIKY M 60/b B rpyau.
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5. JlekapcTBeHHblE NpenapaTtbl U 06cneaoBaHMA NOCAEe YCTAHOBKM CTEHTA

Mocne yCTaHOBKM CTEHTA KpaliHe BaXKHO cO6t0AaTb Ha3HAYEHHbIN BPaYOM PEXUM Npuema
NleKapCcTBEHHbIX CpeacTB. Ecnm Bam HeEOBX0ANMMO NpeXaeBPeEMEHHO NPEKPATUTL NPUEM
NleKapCTBa, MPOKOHCYAbTUPYUTECH CO CBOMM BPavoM.

Mocne ycTaHOBKM CTEHTA C/iefyiTe yKasaHUAM Bpaya no NpoBeaeHUIo Nocaeayowmx
obcnenoBaHui.

6. CpoK cnyx6bl UMNIAHTUPOBAHHOIO CTEHTA

[JaHHOe yCTPOICTBO ABNAETCA NOCTOAHHBIM UMIMIAHTATOM, U €ro yaaneHune
He NpeayCcMOTPEHO.

7. Wnoopmauma o MPT (MarHMTHO-pe3oHaHCcHOM Tomorpadum)

[okasaHo, uyto cTeHT Ultimaster Tansei o61anaet 06ycnoBieHHOM COBMECTUMOCTbIO ¢ MPT.
9TO 03HaYaeT, YTO NPU oNpeaesieHHbIX YC/I0BUAX Bbl MOXKETe 6e3 pucKa Ans 340Pp0BbA
npontn MPT-ckaHupoBaHue. Korga Bbl coobLimTe Bpady o TUNe CTEHTA, KOTOPbIM y Bac
yCTaHOB/eH (Hanpumep, NpeabaBUB KapTy MMMNaHTaTa), Ball Bpay CMOKET onpeaenunTb 3Tm
6e3onacHble YCN0BUA CKaHMPOBAHMUS.

8. [poxopn yepes meTannoaeTeKkTopsl

CreHT Ultimaster Tansei He BbI30BeT cpabaTbiBaHUA METaNNIOAETEKTOPOB — Bbl MOXKETE
6e30MnacHO NPoOXoAMUTb Yepes METAINIOLETEKTOPbI BO BpemMsa KOHTPo/1a 6e3onacHocTu
(Hanpumep, B a3ponopTy, MarasmHax u T. 4.).

MpowusBoanTenb

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BE/1bI'MA
www.terumo-europe.com
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Informacja dla pacjenta — POLSKI (Polish)

System stentu wiericowego Ultimaster Tansei uwalniajacego lek sirolimus

Niedawno otrzymali Paristwo (lub wkrétce otrzymajg) stent wiencowy uwalniajgcy lek sirolimus,
wszczepiony do tetnicy wiencowej serca. Po zabiegu lekarz przekaze Painstwu karte implantacji. Karte
implantacji pacjenta nalezy zawsze mie¢€ przy sobie i okazywac jg personelowi medycznemu, ktory
bedzie Panstwa leczyé.

Wazne jest, aby zna¢ nastepujgce informacje dotyczace stentu:

1. Kiedy stosuje sie stent Ultimaster Tansei?

Stent Ultimaster Tansei stosuje sie do poprawy doptywu krwi do mie$nia sercowego w celu
zfagodzenia objawodw takich jak bdl i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej lub dusznosc.

2. Opis produktu

Stent Ultimaster Tansei jest rurkg o strukturze siatki wykonang ze stopu metali, pokrytg
lekiem i polimerem. Stent jest umieszczany i rozszerzany przy Scianie tetnicy wiencowej 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

Tansei:
Element Materiat Substancja | llos¢
stentu
Platforma Stop kobaltowo- | Kobalt* 46,38-56,95 (% wag.)
stentu chromowy
Chrom 19,00-21,00 (% wag.)
Nikiel 9,00-11,00 (% wag.)
Wegiel 0,05-0,15 (% wag.)
Mangan 1,00-2,00 (% wag.)
Krzem 0-0,40 (% wag.)
0-0,04 (% wag.)
Fosfor
Siarka 0-0,03 (% wag.)
Wolfram 14,00-16,00 (% wag.)
Zelazo 0-3,00 (% wag.)
Lek Sirolimus 36-148 ug (stenty o srednicy 2,25; 2,5; 2,75
lub 3,0 mm, w zaleznosci od dtugosci stentu)
35-151 pg (stenty o srednicy 3,5 lub 4,0 mm,
w zaleznosci od dtugosci stentu)
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Polimer Kopolimer poli(D,L-laktydo-ko-

kaprolaktonu)

49-202 pg (stenty o $rednicy 2,25; 2,5; 2,75
lub 3,0 mm, w zaleznosci od dtugosci stentu)
51-220 ug (stenty o $rednicy 3,5 lub 4,0 mm,
w zaleznosci od dtugosci stentu)

* Uwaga: Ten wyrob zawiera kobalt (CAS N°7440-48-4), sklasyfikowany jako CMR 1B, w
stezeniu powyzej 0,1% wagowo. Obecne dowody naukowe potwierdzajg, iz wyroby
medyczne wyprodukowane ze stopdéw zawierajgcych kobalt nie powodujg zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na rozrodczosé. (CMR 1B:
rakotworcze oraz dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ (rozporzadzenie CLP EU 1272/2008))

Uwaga:
Poinformowac lekarza w przypadku:

ewentualnego uczulenia na stop kobaltowo-chromowy i nikiel
ewentualnego uczulenia na sirolimus lub jego zwigzki pokrewne, na polimery laktydu i

polimery kaprolaktonu
cigzy/karmienia piersig

Potencjalne dziatania niepozgdane

Dziatania niepozadane sg wymienione w porzadku alfabetycznym. Wiecej informacji na
temat potencjalnych dziatan niepozagdanych mozina uzyskac u lekarza.

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z umieszczeniem stentu wieicowego obejmuja
miedzy innymi:

Arytmie, w tym migotanie komor i
tachykardia komorowa

Pilne pomostowanie tetnic wiencowych

Przedtuzajaca sie dtawica piersiowa

Brak przeptywu zwrotnego

Przemieszczenie stentu

Catkowite zamkniecie tetnicy wiericowej

Przetoka tetniczo-zylna

Embolizacja stentu

Goraczka

Infekcja i bol w miejscu wprowadzenia

Krwiak

Krwotok wymagajacy transfuzji

Reakcja alergiczna na terapie
przeciwzakrzepows i/lub
przeciwzatorows, srodek kontrastowy lub
materiaty stosowane w stencie i/lub
materiaty systemu wprowadzajgcego lub
jakiekolwiek inne leki obowigzkowo
stosowane podczas PCI

Niedocisnienie /Nadcisnienie

Rozwarstwienie naczynia

Nagte zamkniecie naczynia

Skurcz naczynia

Nawrdt zwezenia fragmentu naczynia, w
ktérym umieszczono stent

Sciéniecie stentu

Niedokrwienie miesnia sercowego

Tamponada serca

Niepowodzenie wprowadzenia stentu do
planowanego miejsca

Tetniak

Niestabilna lub stabilna choroba
niedokrwienna serca

Tetniak rzekomy

Niewydolnos¢ nerek

Udar mézgu / zdarzenie mézgowo-
naczyniowe

Niewydolnos$¢ oddechowa

Wstrzas kardiogenny

LC-7865M
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Niewydolno$é serca Zakrzepica (ostra, podostra lub pdzna)
Nudnosci i wymioty Zakrzepica / okluzja w stencie

Zatory, dystalne (powietrzne, tkankowe
lub zakrzepowe)

Ostry zawat miesnia sercowego

Pekniecie pomostu pierwotnego lub
obejsciowego
Perforacja naczynia Zgon

Zawat miesnia sercowego

Potencjalne dziatania niepozadane, ktére mogag miec zwigzek z lekiem sirolimus, zostaty
wymienione ponizej i dotyczg doustnego przyjmowania leku sirolimus. Jednak w przypadku
wszczepienia stentu lek sirolimus jest podawany tylko lokalnie do sciany naczynia
krwionosnego, a ilo$¢ leku uwalnianego do krwi jest niska. Dlatego bardzo mato
prawdopodobne jest wystgpienie ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych (oprécz
reakcji alergicznej) zwigzanych z doustnym przyjmowaniem leku sirolimus:

Artralgia

Biegunka

Chtoniak i inne nowotwory

Choroba srédmigzszowa ptuc

Hipokaliemia

Infekcje

Leukopenia

Matoptytkowosé

Mialgia

Nadwrazliwos$¢, w tym reakcje typu anafilaktycznego / rzekomoanafilaktycznego
Niedokrwistosc¢

Nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby

Zmiany w metabolizmie lipidéw, ktére mogg obejmowad hipertrdéjglicerydemie lub
hipercholesterolemie

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

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozgdanych
nalezy zgtosic to lekarzowi prowadzgcemu.

4. OQObjawy, ktére mogg wskazywac na nieprawidtowe dziatanie wyrobu

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek objawu innego niz te, o ktérych pacjent zostat
poinformowany przez lekarza przed zabiegiem, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Objawy potencjalnego nieprawidtowego dziatania wyrobu po zabiegu moga
obejmowac nagta dusznosc i bol w klatce piersiowe;.
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5. Lekiibadania po umieszczeniu stentu

Po umieszczeniu stentu bardzo wazne jest, aby postepowac zgodnie z okreslonym
schematem przyjmowania lekéw ustalonym przez lekarza. W przypadku koniecznosci
przedwczesnego odstawienia leku nalezy skonsultowad sie z lekarzem.

Po umieszczeniu stentu postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza dotyczacymi dalszych
badan kontrolnych.

6. Zywotno$é wszczepionego stentu

Wyrdéb jest implantem trwatym i nie jest przeznaczony do usuniecia.

7. Informacje dotyczace obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

Wykazano warunkowg zgodnos¢ stentu Ultimaster Tansei z MRI. Oznacza to, ze w
okreslonych warunkach mozna bezpiecznie wykonywac obrazowanie MRI. Poinformowanie
lekarza o rodzaju stentu (np. przedstawiajgc karte implantacji) pozwoli mu okresli¢
bezpieczne warunki obrazowania.

8. Przechodzenie przez wykrywacze metali

Stent Ultimaster Tansei nie uruchamia wykrywaczy metali; mozna bezpiecznie przechodzié
przez wykrywacze metali podczas kontroli bezpieczeristwa (np. lotniska, sklepy itp.).

Wytworca:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacié betegeknek — MAGYAR (Hungarian)

Ultimaster Tansei Sirolimus-kibocsaté koronariasztent-rendszer

On a kdzelmultban kapott vagy kapni fog egy sirolimus-kibocsaté koronariasztentet, amelyet szivének
egyik koszoruerébe (ltetnek be. A beavatkozast kdvetSen orvosa egy implantatumkartyat fog adni
Onnek. Kérjiik, mindig tartsa maganal ezt a beteg implantatumkartyat, és mutassa meg minden
egészségligyi szakembernek, aki az On kezelését végzi.

A sztenttel kapcsolatos alabbi informacidkat fontos tudnia:

1. Mikor haszndljuk az Ultimaster Tansei sztentet?

Az Ultimaster Tansei sztent a szivizomzat vérellatasanak javitasara szolgal, enyhitve az olyan
tlineteket, mint a mellkasi fajdalom, a diszkomfortérzés vagy a légszom;.

2. Termékleiras

Az Ultimaster Tansei sztent egy fémotvozetbdl késziilt haldszerl cs6, gydgyszerrel és
polimerrel bevonva. A sztentet a koszoruér faldhoz illesztik és kinyitjak, hogy néveljék a
szivizom vérellatasat. A polimer lehetévé teszi a gyogyszer ellen6rzétt médon torténd
bejutasat az artéria faldba, csokkentve ezzel az Ujbdli elzarédas esélyét.

1. tablazat: Az Ultimaster Tansei sztentben hasznalt anyagokkal és alapanyagokkal
kapcsolatos informacidk:

Sztentkomponens | Anyag Alapanyag | Mennyiség
Sztentplatform Kobalt-krém Kobalt* 46,38-56,95 (m/m%)
Otvozet
Kréom 19,00-21,00 (m/m%)
Nikkel 9,00-11,00 (m/m%)
Szén 0,05-0,15 (m/m%)

Mangan 1,00-2,00 (m/m%)

Szilicium 0-0,40 (m/m%)
0-0,04 (m/m%)

Foszfor
Kén 0-0,03 (m/m%)
Volfram 14,00-16,00 (m/m%)
Vas 0-3,00 (m/m%)
Gyodgyszer Sirolimus 36-148 ug (2,25; 2,5; 2,75 vagy 3,0 mm

atmérdgjl sztentek esetén, a sztent
hosszatél figgben)
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35-151 ug (3,5 vagy 4,0 mm atmérgji
sztentek esetén, a sztent hosszatél

fliggben)
Polimer Poli(D,L-laktid-ko- 49-202 g (2,25; 2,5; 2,75 vagy 3,0 mm
kaprolakton) kopolimer atmérgjl sztentek esetén, a sztent

hosszatol figgben)

51-220 ug (3,5 vagy 4,0 mm atmérgjli
sztentek esetén, a sztent hosszatél
fliggben)

* Figyelem! Az eszkoz kobaltot tartalmaz (CAS-szam: 7440-48-4), CMR 1B besorolassal, 0,1
tdmegszazaléknal nagyobb koncentracidban. A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alapjan a
kobalttartalmu otvozetekbdl késziilt orvostechnikai eszk6zok nem névelik a rak vagy a
reprodukcidra gyakorolt karos hatdsok kockazatat. (CMR 1B: rakkelt6 és a reprodukciéra
toxikus hatdsu (1272/2008/EK CLP rendelet))

Figyelem!

Tajékoztassa kezelGorvosat, amennyiben:

- allergias lehet kobalt-krom 6tvozetre és nikkelre

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

3. Lehetséges szovédmények

A sz6v6dmények abécésorrendben vannak felsorolva. A lehetséges szovédményekkel
kapcsolatos tovabbi magyarazatért forduljon orvosahoz.

A szivkoszoruerekben a sztent alkalmazadsanak kévetkezményeként az aldbbi szévédmények
fordulhatnak el§, a teljesség igénye nélkiil:

A bevezetés helyén jelentkezé fert6zés és

(. Hematéma
fajdalom
A nativ és bypass érgraft rupturaja Hipotenzié/hipertenzioé
A szivkoszoruér teljes okkluzidja Instabil vagy stabil angina pectoris

A sztent kivant helyre torténd
bevezetésének sikertelensége
Akut érelzarddas Laz

Akut szivizominfarktus Légzési elégtelenség
Allergias reakcid antikoaguldlasra és/vagy | Miokardialis infarktus
thrombocytaaggregdcié-gatld kezelésre, Miokardialis ischaemia
kontrasztanyagra vagy a sztentre és/vagy | Nincs visszafolyds

Kardiogén sokk

a sztentbehelyez6 rendszer anyagaira, Pszeudoaneurizma

vagy a perkutan korondria

beavatkozashoz (PCI) sziikséges Restenosis a sztentelt érszakaszon
barmilyen gyogyszerre

Aneurizma Stroke/cerebrovaszkularis esemény
Arrhythmidk, beleértve a kamrafibrillaciot | Stirg6sségi bypassmitét

és a kamrai tachycardiat Szivelégtelenség
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Arteriovendzus fisztula Szivtamponad
Disztalis embdlia (levegéembdlia, szoveti .

" . Sztentembolizacié
embdlia vagy tromboembdlia)
Elhaldlozas Sztentkompresszid
Elhuzédo angina Sztentmigracid
Erdisszekcio Sztenttrombdzis/sztentokklizié
Erperforécié Transzfuziét igényl8 vérzés
Erspazmus Trombazis (akut, szubakut vagy késéi)
Hanyinger és hanyas Vesekarosodas

A kovetkez6 lehetséges szov6dmények a sirolimus-szal kapcsolatosak, és a sirolimus szajon at
torténd bevitele esetén kdvetkezetesek. Sztentbeliltetés esetén azonban a sirolimus csak
lokdlisan jut az érfalba, és a vérbe jutd hatdanyag mennyisége alacsony. Ezért nagyon
valdszin(tlen, hogy a sirolimus szdjon at torténd alkalmazasaval jard aldbbi szov6dmények
barmelyike el6fordulna (az allergias reakciétdl eltekintve):

A lipidmetabolizmus valtozasai, pl. hypertriglyceridaemia vagy hypercholesterinaemia
Alacsony kaliumszint

Fert6zések

Hasmenés

Immunszuppresszio, kiillénésen majelégtelenségben szenvedbk vagy CYP3A4-gatlét
vagy P-glikoprotein-gatldt szed6k esetében

Intersticialis tid6betegség

izlleti fajdalom

Leukopenia

Lymphoma és egyéb malignus betegségek

Majfunkcids értékek zavara

Myalgia

Thrombocytopenia

Talérzékenység, beleértve az anaphylaxias / anaphylactoid reakciokat
Vérszegénység

Amennyiben a fent felsorolt szovédmények barmelyikét tapasztalja, kérjik, jelentse
kezel6orvosanak.

4. Tinetek, amelyek arra utalhatnak, hogy az eszkdz hibasan miikodik

Ha barmilyen, az orvos altal a beavatkozas el6tt ismertetett tiinetektél eltérd tliinetet
tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz. Az eszk6z beavatkozas utani, esetleges
meghibasodasanak tiinete lehet a hirtelen fellép6 Iégszomj és mellkasi fajdalom.

5. Gyogyszerek és vizsgalatok a sztent behelyezése utan

A sztent behelyezése utdn rendkivil fontos, hogy kévesse az orvosa altal el&irt specidlis
gyogyszeres kezelést. Amennyiben idé elStt abba kell hagynia a gyogyszer alkalmazasat,
kérjuk, forduljon orvosahoz.

A sztent behelyezését kbvet6 tovabbi vizsgalatokkal kapcsolatban kdvesse az orvos
utasitasait.
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6. A belltetett sztent élettartama

Az eszkoz tartds implantdtum, amelyet nem szabad eltavolitani.

7. Magneses rezonancia képalkotds (MRI) informacidk

Az Ultimaster Tansei sztent bizonyitottan MR-feltételes. Ez azt jelenti, hogy bizonyos
feltételek mellett biztonsdgosan végezheté MR-vizsgdlat. Ha tajékoztatja kezelGorvosat a
sztentje tipusardl (pl. az implantatumkartya bemutatasaval), orvosa meg tudja hatarozni
ezeket a biztonsagos vizsgalati feltételeket.

8. Fémdetektorokon vald athaladas

Az Ultimaster Tansei sztent nem inditja be a fémdetektorokat, biztonsagi ellendrzés soran (pl.
replil6téren, lzletekben, ...) biztonsdgosan athaladhat a fémdetektorokon.

Gyartd:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informace pro pacienta — CESKY (Czech)

Koronarni stentovy systém Ultimaster Tansei uvolfiujici lécivo sirolimus

Neddvno vdm byl do korondrni tepny vaseho srdce implantovan nebo vdm bude implantovan
koronarni stent uvolfujici IéCivo sirolismus. Po zakroku vam lékaf preda kartu s informacemi o
implantatu. Kartu s informacemi o implantatu pacienta noste stale s sebou a ukazte ji oSetfujicimu
zdravotnickému personadlu.

Je dllezité, abyste znali nasledujici informace o stentu, ktery vdm byl implantovan:

1. Kdy se pouziva stent Ultimaster Tansei?

Stent Ultimaster Tansei slouZi ke zlepSeni krevniho zasobeni srde¢niho svalu a zmirnéni
priznak(, jako je bolest na hrudi a nepfijemny pocit nebo dusnost.

2. Popis produktu

Stent Ultimaster Tansei je trubice se sitovinovou strukturou vyrobena ze slitiny potazené
[éCivem a polymerem. Stent je umistén do korondrni tepny, kde pfiléha k cévni sténé a je
nasledné rozsiten tak, aby se zvysil ptivod krve do srdecniho svalu. Polymer umozniuje
kontrolované uvolfiovani |éCiva do stény tepny, aby se sniZilo riziko opétovného zablokovani.

Tabulka 1: Informace o materidlech a latkach pouzitych u stentu Ultimaster Tansei:

Komponenta | Material Latka MnoZstvi

stentu

Platforma Slitina kobaltu a | Kobalt* 46,38-56,95 (hmotnostnich %)

stentu chromu
Chrom 19,00-21,00 (hmotnostnich % )
Nikl 9,00-11,00 (hmotnostnich %)
Uhlik 0,05-0,15 (hmotnostnich %)

Mangan 1,00-2,00 (hmotnostnich %)

Silikon 0-0,40 (hmotnostnich %)
0-0,04 (hmotnostnich %)
Fosfor
Sira 0-0,03 (hmotnostnich %)
Wolfram 14,00-16,00 (hmotnostnich %)
Zelezo 0-3,00 (hmotnostnich %)
Lécivo Sirolimus 36-148 ug (stenty s primérem 2,25; 2,5; 2,75

nebo 3,0 mm, v zavislosti na délce stentu)
35-151 pg (stenty s prdmérem 3,5 nebo 4,0
mm, v zavislosti na délce stentu)
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Polymer

Kopolymer poly(D,L-laktid-ko-

49-202 pg (stenty s primérem 2,25; 2,5; 2,75

kaprolakton)

nebo 3,0 mm, v zavislosti na délce stentu)
51-220 pg (stenty s prdmérem 3,5 nebo 4,0
mm, v zavislosti na délce stentu)

* Upozornéni: Tento prostredek obsahuje kobalt (CAS ¢.°7440-48-4, ), klasifikovany jako CMR
1B, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké dlikazy naznaduiji, ze
zdravotnické prostredky vyrobené ze slitin s obsahem kobaltu nezpUsobuji zvysené riziko
rakoviny ani nemaji nepftiznivé ucinky na reprodukci. (CMR 1B: karcinogenni a toxické pro
reprodukci (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008 ))

Upozornéni:
Informujte svého lékare v pfipadé:

- mozZné alergie na kobalt-chromovou slitinu a na nikl
- mozZné alergie na sirolimus nebo pfislusné slouceniny, na laktidové polymery a

kaprolaktonové polymery
- téhotenstvi/kojeni.

Mozné nezadouci ucinky

Nezddouci Ucinky jsou uvedeny v abecednim poradi. Dalsi informace o moznych neZadoucich

ucincich vam poskytne vas lékaf.

K moznym neZzadoucim pcéinkiim souvisejicim se zavedenim koronarniho stentu :

Akutni infarkt myokardu

Kardiogenni Sok

Alergicka reakce na antikoagulaéni
a/nebo antitrombotickou |é¢bu,
kontrastni material nebo stent a/nebo
materidly zavadéciho systému nebo
jakékoli Iéky povinné podavané béhem
PCI.

Krvaceni, které vyZaduje podani transfuze

Migrace stentu

Nahly uzavér cévy

NemoZnost zavést stent do poZzadované
polohy

Nestabilni nebo stabilni angina pectoris

Aneuryzma

Nevolnost a zvraceni

Arteriovendzni pistél

Protrahovana angina

Arytmie vcetné fibrilace komor a
komorové tachykardie

Pseudoaneurysma

Renalni selhani

Cévni perforace

Respiracni selhani

Cévni spasmus

Restendza zastentovaného segmentu

Disekce cévy

Ruptura nativni cévy nebo bypassového
cévniho Stépu

Embolie, distalni (vzduchova, tkanova
nebo trombotickd embolie)

Srdecni selhani

Embolizace stentu

Srdecni tamponada

Hematom Stlaceni stentu
Y Trombdza (akutni, subakutni nebo
Horecka ,
pozdni)
Hypotenze/hypertenze Trombdza/okluze stentu
Iktus / cévni mozkova pfihoda Umrti

Infarkt myokardu

Uplny uzavér koronarni tepny
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Infekce a bolest v misté zavedeni Urgentni operace korondrniho bypassu
Ischemie myokardu Zadny zpétny tok

Mozné nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny se sirolimem, jsou uvedeny nize a jsou
konzistentni s peroralnim poddvanim sirolimu. V pfipadé implantace stentu je vSak sirolim
aplikovan pouze lokalné do cévni stény a mnozstvi |éCiva uvoliiovaného do krve je nizké. Proto
je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo k nékterému z uvedenych nezadoucich ucink (s
vyjimkou reakce z precitlivélosti) spojenych s peroralnim podanim sirolimu:

Abnormalni jaterni testy

Anémie

Artralgie

Hypokalémie

Imunosuprese, zejména u pacientl s jaterni nedostatec¢nosti nebo u pacientd lé¢enych
léky, které blokuji CYP3A4 nebo P-glykoprotein

Infekce

Intersticialni plicni onemocnéni

Leukopenie

Lymfom a dalsi malignity

Myalgie

Prijem

Precitlivélost na léCivo nebo na polymer, véetné reakci
anafylaktického/anafylaktoidniho typu

Trombocytopenie

Zmény metabolismu tuk, které mohou zahrnovat hypertriglyceridemii nebo
hypercholesterolemii

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich G¢ink(, oznamte to svému
oSetfujicimu |ékafi.

4. Priznaky, které by mohly naznacovat, Ze zafizeni nefunguje spravné

Pokud se u vas objevi jakékoliv jiné, nez které vam lékar sdélil pred zakrokem, ihned
vyhledejte |ékafskou pomoc. Pfiznaky mozné poruchy zafizeni po zakroku mohou zahrnovat
nahlou dusnost a bolest na hrudi.

5. Léky a vySetreni po zavadéni stentu

Po zavedeni stentu je mimoradné dullezZité, abyste dodrZzovali specificky rezim medikace
predepsany lékafem. V pfipadé, Ze potfebujete ukoncit podavani lékl predcasné, poradte se
se svym |ékarem.

Po zavedeni stentu dodrzujte pokyny lékare ohledné dalSich kontrolnich vysetieni.

6. Zivotnost implantovaného stentu

Tento prostredek je trvaly implantat a neni uréen k odstranéni.
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7. Informace o zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

Stent Ultimaster Tansei byl shledan vhodnym pfi vySetfeni MRI za urcitych podminek. To
znameng3, Ze za urcitych podminek mlzete bezpecné podstoupit vysSetfeni MRI. Pokud o typu
stentu informujete svého lékare (napf. predloZzenim karty implantatu), bude vas Iékar
schopen urcit bezpeéné podminky vysetreni.

8. Prochéazeni detektory kovl

Stent Ultimaster Tansei neaktivuje detektory kovli, miZete bez obav prochazet detektory
kovl pfi bezpecnostnich kontrolach (napft. letisté, prodejny, ...).

Vyrobce:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informécie pre pacienta — SLOVENSKY (Slovak)

Ultimaster Tansei Systém koronarneho stentu uvoltiujlci sirolimus

Prednedavnom vdm implantovali alebo vam do koronarnej tepny srdca implantuju korondrny stent
uvolfujuci sirolimus. Po zakroku vam lekdr da kartu implantatu. Kartu implantatu pacienta stale
noste pri sebe a predloZte ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vas méze lieéit.

Je doblezité, aby ste o stente vedeli nasledujlce informacie:

1. Kedy sa pouziva stent Ultimaster Tansei?

Stent Ultimaster Tansei sa pouZiva na zlepSenie zdsobovania srdcového svalu krvou a
zmierfiuje symptomy, ako su bolest hrudnika a neprijemné pocity alebo dychavi¢nost.

2. Popis produktu

Stent Ultimaster Tansei je hadicka podobna sietke vyrobena z kovovej zliatiny s povlakom
lieCiva a polyméru. Stent sa umiestni na stenu korondrnej tepny a roztiahne ju na zvySenie
privodu krvi do srdcového svalu. Polymér umoznuje kontrolované ddvkovanie lie€iva do steny
tepny, ¢im sa zniZuje riziko opakovaného zablokovania.

Tabulka €. 1: Informacie o materidloch a latkach pouZzitych v stente Ultimaster Tansei:

Komponent | Material Latka MnoiZstvo

stentu

Stentova Zliatina kobaltu | Kobalt* 46,38 — 56,95 (% hm.)

platforma a chromu
Chrém 19,00 - 21,00 (% hm.)
Nikel 9,00 -11,00 (% hm.)
Uhlik 0,05-0,15 (% hm.)

Mangan 1,00-2,00 (% hm.)

Kremik 0-0,40 (% hm.)
0-0,04 (% hm.)
Fosfor
Sira 0-0,03 (% hm.)
Volfram 14,00 - 16,00 (% hm.)
Zelezo 0-3,00 (% hm.)
LieCivo Sirolimus 36-148 pg (stenty s priemerom 2,25, 2,5,

2,75 alebo 3,0 mm v zavislosti od dfiky stentu)
35-151 pg (stenty s priemerom 3,5 alebo
4,0 mm v zavislosti od dizky stentu)
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Polymér Kopolymér poly(D,L-laktid-ko-
kaprolaktén)

49-202 pg (stenty s priemerom 2,25, 2,5,

2,75 alebo 3,0 mm v zavislosti od dizky stentu)
51-220 pg (stenty s priemerom 3,5 alebo

4,0 mm v zavislosti od dizky stentu)

(nariadenie CLP EU ¢&. 1272/2008))

* Pozor: Tato pomodcka obsahuje kobalt (CAS N°7440-48-4) klasifikovany ako CMR 1B

v koncentracii vyssej ako 0,1 % hm. Sucasné vedecké dbkazy nasvedcuju, Ze zdravotnicke
pomocky vyrobené zo zliatin s obsahom kobaltu nespdsobuju zvySené riziko rakoviny ani
neziaduce ucinky na reprodukciu. (CMR 1B: karcinogénne a toxické pre reprodukciu

Pozor:
Informujte svojho lekara v pripade:

- moznej alergie na zliatinu kobaltu a chrému a nikel,
- moznej alergie na sirolimus alebo pribuzné zliceniny, na laktidové polyméry a polyméry

kaprolaktonu,
- tehotenstva/dojcenia.

3. Potencidlne neZiaduce ucinky

NeZiaduce Gcinky st uvedené v abecednom poradi. DalSie vysvetlenie moznych neziaducich

ucinkov vam poskytne lekar.

Medzi potencialne neziaduce ucinky spojené s postupom umiestnenia koronarneho stentu

okrem iného patri:

akutny infarkt myokardu

kompresia stentu

alergicka reakcia na antikoagulacnu
a/alebo antitrombotickt liecbu,
kontrastny material alebo materialy
stentu a/alebo aplikaéného systému
alebo akékolvek iné povinné lieciva PCI

krvacanie, ktoré si vyZaduje transfuziu

migrdcia stentu

mrtvica alebo cievna mozgova prihoda

nahle uzavretie cievy

neschopnost zaviest stent na zamyslané
miesto

aneuryzma

nestabilna alebo stabilna angina pectoris

arteriovenozna fistula

nevolnost a vracanie

arytmie vratane komorovej fibrilacie a
komorovej tachykardie

opakovana stendza segmentu stentu

perforacia ciev

celkova okluzia korondrnej tepny

predlZena angina

cievny spazmus

pseudoaneuryzma

disekcia ciev

respiracné zlyhanie

distalne embdlie (vzduchové, tkanivové
alebo trombotické embdlie)

ruptdra nativneho a bypassového stepu

embolizacia stentu smrt
hematom srdcova tamponada

. trombdza (akutna, subakutna alebo
horucka

neskora)

hypotenzia/hypertenzia

trombodza alebo okluzia stentu

infarkt myokardu

urgentny bypass koronarnej tepny

infekcia a bolest v mieste zavedenia

zastava srdca

LC-7865M
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ischémia, myokard Ziadny spatny tok
kardiogénny Sok zlyhanie obli¢iek

Potencialne neZiaduce Ucinky, ktoré mozu suvisiet s lie€ivom sirolimus, st uvedené nizsie a su
konzistentné pre peroralne poddavanie sirolimu. V pripade implantacie stentu sa v3ak sirolimus
podava iba lokalne do steny cievy a mnozstva lieciva uvolfiovaného do krvi su nizke. Preto je
velmi nepravdepodobné, Ze dojde k niektorému z nasledujucich neZiaducich ucinkov (okrem
alergickej reakcie) spojenych s peroralnym podavanim sirolimu:

anémia

artralgia

hnacka

hypokaliémia

imunitna supresia, najma u pacientov s hepatalnou insuficienciou, alebo ktori uzivaju
lieky, ktoré inhibuju CYP3A4 alebo P-glykoprotein

infekcie

intersticialna choroba pluc

leukopénia

lymfém a iné zhubné nadory

myalgia

neobvyklé testy funkcie pecene

precitlivenost vratane reakcii anafylaktického/anafylaktoidného typu
trombocytopénia

zmeny v metabolizme lipidov, ktoré mézu zahfnat hypertriglyceridémiu alebo
hypercholesterolémiu

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z vy$sie uvedenych neziaducich ucinkov, nahlaste to svojmu
oSetrujucemu lekarovi.

4. Priznaky, ktoré by mohli naznaéovat poruchu pomécky

Ak sa u vas vyskytne iny priznak, ako vdm oznamil lekar pred zakrokom, bezodkladne
vyhladajte lekarsku pomoc. Medzi priznaky moznej poruchy pomdocky po zakroku mozu patrit
nahla dychavi¢nost a bolest hrudnika.

5. Liecba a vysetrenia po zavedeni stentu

Po zavedeni stentu je mimoriadne doleZité, aby ste sa riadili Specifickym rezimom liecby,
ktory vam predpisal lekar. Ak budete musiet ukoncit liecbu predcasne, obratte sa na lekara.

Pri pripadnych dalsich kontrolach po zavedeni stentu postupujte podla pokynov lekara.

6. Zivotnost implantovaného stentu

Tato pomaocka je trvaly implantat a nie je urcend na odstranenie.
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7. Informacie o MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou)

Stent Ultimaster Tansei je preukazatelne podmienecne bezpecny v prostredi MR. To
znamena, Ze za urcitych podmienok mézete bezpeéne podstupit skenovanie pomocou MR.
Ked poviete lekarovi o type stentu, ktory mate (napr. predloZzenim karty implantatu), lekar
bude vediet stanovit bezpeéné podmienky skenovania.

8. Prechod cez detektory kovov

Stent Ultimaster Tansei neaktivuje detektory kovov a pri bezpeénostnych kontrolach s nim
mbzete bezpecéne prechddzat 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 Tansei Sirolimus salinimli koroner stent sistemi

Yakin zamanda, kalbinizin koroner arterine yerlestirilmek tzere bir sirolimus salinimli koroner stent
ameliyati gecirdiniz veya gecireceksiniz. Prosediirtin ardindan doktorunuz size bir implant karti
verecektir. Lutfen bu hasta implant kartini her zaman yaninizda tasiyin ve size tedavi edebilecek bir
tibbi personele gésterin.

Stentiniz hakkinda asagidaki bilgileri bilmeniz 6nemlidir:

1. Ultimaster Tansei stent ne zaman kullanilir?

Ultimaster Tansei stent, kalp kasina saglanan kan beslemesini iyilestirmek igin kullanilir.
Boylece gogs agrisi, rahatsizlik veya nefes darligi gibi semptomlarinizi hafifletir.

2. Urln aciklamasi

Ultimaster Tansei stent, bir ila¢ ve polimer ile kaplanmis, metal alasimdan yapilmis, ag
benzeri bir tlptdr. Kalp kasina yapilan kan beslemesini artirmak igin stent koroner arterin
duvarina dogru yerlestirilir ve genisletilir. Polimer, reblokaj olasiligini azaltmak icin ilacin arter
duvarina kontrolli bir sekilde salinmasini saglar.

Tablo 1: Ultimaster Tansei stentinde kullanilan materyaller ve maddeler hakkinda bilgi:

Stent Materyal Madde Miktar

bileseni

Stent Kobalt Krom Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)

platformu alasimi
Krom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikel 9,00-11,00 (w/w%)
Karbon 0,05-0,15 (w/w%)

Manganez | 1,00-2,00 (w/w%)

Silikon 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)

Fosfor

Kukart 0-0,03 (w/w%)

Tungsten 14,00-16,00 (w/w%)

Demir 0-3,00 (w/w%)

ilag Sirolimus 36-148 ug (2,25; 2,5; 2,75 veya 3,0 mm

capinda stentler, stent uzunluguna bagli
olarak)

35-151 pg (3,5 veya 4,0 mm gapinda stentler,
stent uzunluguna bagl olarak )

LC-7865M 2026-02/Rev. 0



“TERUMO JEsymona

Polimer Poli(D, L-laktid-ko- 49-202 g (2,25; 2,5; 2,75 veya 3,0 mm
koprolakton) kopolimer capinda stentler, stent uzunluguna bagl
olarak)

51-220 ug (3,5 veya 4,0 mm gapinda stentler,
stent uzunluguna bagli olarak )

* Uyari: Bu cihaz, Kobalt (CAS N°7440-48-4) icerir ve agirlikca %0,1'in Gizerinde bir
konsantrasyonda CMR 1B olarak siniflandirilir. Mevcut bilimsel kanit, kobalt iceren
alasimlardan Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers Greme etkilerine
neden olmadigini desteklemektedir. (CMR 1B: kanserojenik ve ireme igin toksik (CLP TizUgu
AB 1272/2008))

Uvyari:
Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:

- Kobalt-Krom alasimina ve nikele olasi aleriji

- sirolimus veya iliskili bilesiklere, laktid polimerlerine ve kaprolakton polimerlerine olasi
alerji

- hamilelik/emzirme

3. Olasi advers olaylar

Advers olaylar alfabetik sirada listelenmistir. Olasi advers olaylar hakkinda daha fazla
aciklama igin litfen doktorunuza danigin.

Koroner stent yerlestirme prosediriyle iliskili olasi advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli
olmamak lizere sunlar vardir:

Acil Koroner Arter Baypas Ameliyati iskemi, miyokardiyal
Akut miyokard enfarktlsu Kalp yetmezligi
Anevrizma Kardiyojenik sok
Ani damar kapanmasi Kardiyak tamponad
Antikoagiilan ve/veya antitrombotik Koroner arterin total okliizyonu
tedaviye, kontrast maddeye veya stent Miyokard enfarktiisi
ve/veya iletme sistemi materyalinde veya | Olim
PCl icin sart olan baska ilaclara alerijik Ps6doanevrizma
reaksiyon Solunum yetmezligi
Arteriyovenoz fistl Stabil olmayan veya stabil anjina pektoris
Ates Stent embolizasyonu
Bobrek yetmezligi Stent kompresyonu
Bulanti ve kusma Stent trombozu / oklizyon
Damar diseksiyonu Stentin istenen bolgeye iletilememesi
Damar perforasyonu Stentin yer degistirmesi
Damar spazmi Stentlenmis segmentin restenozu
Dogal ve baypas greft yirtiimasi Transflizyon gerektiren kanama
Embolll, distal (hava, doku veya trombotik Tromboz (akut, subakut veya geg)
emboli)
Geri akis olmamasi Uzun sireli anjina

Ventrikiler fibrilasyon ve ventrikiler
Hematom . . S

tasikardi dahil aritmiler
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Hipotansiyon / Hipertansiyon

Yerlestirme alaninda enfeksiyon ve agri

inme / serebrovaskiiler olay

Sirolimus ilaciyla iliskili olabilecek olasi advers olaylar agsagida listelenmistir ve sirolimusun
oral yoldan aliminda gorilenlere benzerdir. Bununla birlikte, stent yerlestirilmesi durumunda,
sirolimus yalnizca lokal olarak damar duvarina uygulanir ve kana salinan ilag miktar dusiktar.
Bu nedenle, sirolimusun oral yoldan alinmasiyla iliskili asagidaki advers olaylardan (alerjik
reaksiyon harig) herhangi birinin meydana gelmesi oldukga diistk bir olasiliktir:

Anaflaktik/anaflaktoid tipte reaksiyonlar dahil hipersensitivite

Anemi

Anormal karaciger fonksiyonu testleri

Artraljiler

Diyare

Enfeksiyonlar

Hipertrigliseridemi veya hiperkolestrolemi dahil lipid metabolizmasi degisiklikleri
Hipokalemi

interstisyel akciger hastalig

Lenfoma ve diger malignansiler

Lokopeni

Miyalji

Ozellikle CYP3A4 veya P-glikoproteini inhibe eden ilaglar alan hastalarda veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda bagisiklik sisteminin baskilanmasi

Trombositopeni

Yukarida listelenen advers olaylardan herhangi birini yasiyorsaniz, litfen tedaviyi
gerceklestiren doktorunuza bildirin.

4. Cihazin hatali calistigini gésterebilen belirtiler

Doktorunuzun size prosediirden 6nce soylediklerinden baska herhangi bir semptom
yasarsaniz, derhal tibbi yardim alin. Prosediirden sonraki olasi cihaz arizasi belirtileri arasinda
ani nefes darhgi ve g6gis agrisi yer alabilir.

5. Stentyerlestirildikten sonra ilaclar ve muayeneler

Stent yerlestirildikten sonra, doktorunuzun regete ettigi 6zel ilag dozajina uymaniz son derece
dnemlidir. ilag aliminizi daha énce durdurmaniz gerekirse liitfen doktorunuza danisin.

Stent yerlestirildikten sonra yapilacak diger takip muayeneleri icin doktorun talimatlarina
uyun.

6. Yerlestirilen stentin kullanim émru

Bu cihaz kalici bir implanttir ve ¢ikarilmasi amaglanmamustir.
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7. MRI (Manvyetik Rezonans Goruntileme) bilgileri

Ultimaster Tansei stentin MRl ile kullaniminin belirli kosullara bagli oldugu kanitlanmistir. Bu,
belirli kosullar altinda glivenli bir sekilde MRI taramasi yapabileceginiz anlamina gelir.
Doktorunuza stentinizin tipi hakkinda bilgi verdiginizde (6rn. implant kartinizi géstererek)
doktorunuz bu glivenli tarama kosullarini belirleyebilir.

8. Metal dedektorlerinden gecme

Ultimaster Tansei stent, metal dedektorlerini tetiklemez, glivenlik kontrolleri sirasinda metal
dedektorlerinden giivenli sekilde gegirebilirsiniz (6rn. havalimani, magazalar, ...).

Uretici firma:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Teave patsiendile - EESTI (Estonian)

Siroliimust elueeriv koronaarstendi slisteem Ultimaster Tansei

Te saite hiljuti voi saate siroliimust elueeriva koronaarstendi, mis on siirdatud teie siidame
pargarterisse. Parast protseduuri annab arst teile implantaadikaardi. Palun kandke seda patsiendi
implantaadikaarti endaga kogu aeg kaasas ja ndidake seda koigile meditsiinito6tajatele, kes teid
ravivad.

Jargmist teavet stendi kohta on oluline teada.

1. Millal kasutatakse stenti Ultimaster Tansei?

Stenti Ultimaster Tansei kasutatakse verevarustuse parandamiseks siidamelihases, mis
leevendab teie simptomeid, naiteks valu rindkeres ja ebamugavustunnet vdi dhupuudust.

2. Toote kirjeldus

Stent Ultimaster Tansei on vBrgutaoline toru, mis on valmistatud metallisulamist ning kaetud
ravimi ja polimeeriga. Stent asetatakse ja laiendatakse vastu pargarteri seina, et suurendada
siidamelihase verevarustust. Poliimeer véimaldab ravimit vabastada kontrollitud viisil arteri
seina, et vihendada reblokeerimise véimalust.

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

Stendi Materijal Aine Kogus

komponent

Stendi Koobalti-kroomi | Koobalt* 46,38-56,95 (massiprotsent)

platvorm sulam
Kroom 19,00-21,00 (massiprotsent)
Nikkel 9,00-11,00 (massiprotsent)
Sasinik 0,05-0,15 (massiprotsent)

Mangaan 1,00-2,00 (massiprotsent)

Silikoon 0-0,40 (massiprotsent)
0-0,04 (massiprotsent)
Fosfor
Vaavel 0-0,03 (massiprotsent)
Volfram 14,00-16,00 (massiprotsent)
Raud 0-3,00 (massiprotsent)
Ravim Siroliimus 36-148 pg (stendid labimddduga 2,25; 2,5;

2,75 vo6i 3,0 mm, olenevalt stendi
nimipikkusest)

35-151 pg (stendid labimdaduga 3,5 voi 4,0
mm, olenevalt stendi nimipikkusest)
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49-202 pg (stendid Iabimddduga 2,25; 2,5;
2,75 vbi 3,0 mm, olenevalt stendi
nimipikkusest)

51-220 pg (stendid labimddduga 3,5 voi 4,0
mm, olenevalt stendi nimipikkusest)

Polimeer Polii(D,L-laktiid-ko-

kaprolaktoon)kopoliimeer

* Ettevaatust. Seade sisaldab koobaltit (CAS N°7440-48-4), mis on klassifitseeritud kui CMR
1B, kontsentratsioonis lle 0,1 massiprotsendi. Praegused teaduslikud tdendid kinnitavad, et
koobaltit sisaldavatest sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei pShjusta vahi ega
kahjulike reproduktiivsete mojude riski suurenemist. (CMR 1B: kantserogeenne ja
reproduktiivtoksiline (CLP-maarus, EL 1272/2008))

Ettevaatust.
Teavitage oma arsti, kui:

- teil on vdimalik allergia koobalti-kroomisulami ja nikli suhtes;
- teil on vGimalik allergia siroliimuse v&i sarnaste (ihendite, laktiidi poliimeeride ja

kaprolaktooni poliimeeride suhtes;
- olete rase / toidate rinnaga.

VGimalikud kérvaltoimed

Korvaltoimed on loetletud tahestikulises jarjekorras. Tdiendavat selgitust voimalike

korvaltoimete kohta kiisige oma arstilt.

Pargarteri stendi paigaldamisega voivad olla seotud jargmised kdrvaltoimeid (loetelu pole

ammendav):

allergiline reaktsioon antikoagulantravile ja/voi
antiagregantravile, kontrastainele voi stendile
ja/vdi paigaldussiisteemi materjalidele voi
monele muule perkutaanse
koronaarinterventsiooni korral kohustuslikule
ravimile

pseudoaneuriism

pargarteri taielik sulgus

stendi embolisatsioon

stendi kompressioon

aneurism

stendi migratsioon

arteriovenoosne fistul

stendi paigaldamise ebadnnestumine
soovitud kohta

arlitmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon ja
ventrikulaarne tahhiikardia

stendi tromboos/oklusioon

distaalne emboolia (6hkemboolia, koeemboolia
vOi trombemboolia)

stenditud segmendi restenoos

ebastabiilne voi stabiilne stenokardia

stenokardia plsimine

erakorraline aortokoronaarne Suntimine

surm

hingamispuudulikkus

sidamepuudulikkus

hupotensioon/hipertensioon

siidame tamponaad

iiveldus ja oksendamine

tagasivoolu puudumine

infektsioon ja valu sisestuskohas

tromboos (dge, subakuutne voi hiline)

LC-7865M
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insult/tserebrovaskulaarne tusistus veresoone dissektsioon
kardiogeenne Sokk veresoone perforatsioon
muokardiinfarkt veresoone spasm

miuiokardi isheemia veresoone akiline sulgus
natiivsoone ja Sundi ruptuur verevalum

neerupuudulikkus verellekannet vajav verejooks
palavik age muokardiinfarkt

V&imalikud k&rvaltoimed, mis vGivad olla seotud ravimiga siroliimus, on nimetatud allpool, ja
need on sarnased siroliimuse suukaudsel manustamisel taheldatutega. Stendi
implanteerimisel manustatakse siiski siroliimust ainult lokaalselt veresoone seina ja veresse
vabanenud ravimi kogus on vaike. Seetdttu on vdga vaga ebatdenaoline, et ilmneb moni
jargmistest siroliimuse suukaudse manustamisega seonduvatest kdrvaltoimetest (v.a
allergiline reaktsioon):

anallilisiga tuvastatav maksafunktsiooni kdrvalekalle normist

aneemia

artralgiad

hipokaleemia

immuunsupressioon, eeskatt patsientidel, kellel on maksapuudulikkus véi kes vétavad
ravimeid, mis parsivad tslitokroomi CYP3A4 vai P-glikoproteiini

infektsioonid

interstitsiaalne kopsuhaigus

kdhulahtisus

leukopeenia

limfoom ja teised vahkkasvajad

mdialgia

muudatused rasvade ainevahetuses, mille hulka voib kuuluda hipertriglitserideemia
vOi hiiperkolesteroleemia

trombotsitopeenia

Ulitundlikkus, sh anaftlaktiline / anafiilaktoidne reaktsiooni tlip

Kui teil tekib moni Glaltoodud korvaltoimetest, teatage sellest oma raviarstile.

4., Sumptomid, mis voivad viidata seadme talitlushiirele

Kui teil tekib mis tahes siimptom peale selle, mida arst teile enne protseduuri 6elnud on,
poorduge viivitamata arsti poole. Véimalike seadme funktsioonihairete siimptomite hulka
voivad kuuluda dkiline 6hupuudus ja valu rindkeres.

5. Ravimid ja uuringud pérast stendi paigaldamist

Parast stendi paigaldamist on darmiselt oluline jargida arsti maaratud ravimipdhist
raviskeemi. Kui teil on vaja ravimi vGtmine enneaegselt katkestada, pidage nGu oma arstiga.

Parast stendi paigaldamist jargige arsti juhiseid edasiste jarelkontrollide osas.
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6. Implanteeritud stendi kasutusiga

See seade on pusivimplantaat ja selle eemaldamine ei ole ette ndahtud.

7. Teave MRT (magnetresonantstomograafia) kohta

Stent Ultimaster Tansei on osutunud MR-tingimuslikuks. See tahendab, et teatud tingimustel
on vGéimalik MRT-uuringut ohutult Iabida. Kui te teavitate oma arsti enda stendi titibist (nt
naidates talle oma implantaadikaarti), saab arst maarata need ohutud skannimistingimused.

8. Metallidetektorite labimine

Stent Ultimaster Tansei ei kdivita metallidetektoreid, vdite turvakontrolli ajal
metallidetektoritest ohutult 1dbi 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 Tansei Sirolimu eluéjoso koronaro artériju stentu sistéma

JUs nesen sanémat vai sanemsiet sirolimu eluéjoSo koronaro stentu, kas implantéts jusu sirds
koronaraja artérija. Péc proceddras jusu arsts jums izsniegs implanta kartiti. Lidzu, vienmeér nésajiet
$o pacienta implanta kartiti Iidzi un uzradiet to jebkuram medicinas personalam, kurs jas varétu
arstet.

Jums ir svarigi zinat s$adu informaciju par savu stentu:

1. Kad tiek izmantots Ultimaster Tansei stents?

Ultimaster Tansei stentu lieto, lai uzlabotu asins piegadi sirds muskulim, mazinot simptomus,
pieméram, sapes kritis un diskomfortu vai elpas trikumu.

2. Produkta apraksts

Ultimaster Tansei stents ir tiklinam lidziga caurule, kas izgatavota no metala sakauséjuma un
parklata ar zalém un polimeéru. Stents tiek novietots un paplasinats pret koronaras artérijas
sieninu, lai palielinatu asins piegadi sirds muskulim. Polimeérs |auj zalém kontroléti izdaltties
artérijas sienina, lai samazinatu atkartotas blokésanas iespéju.

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

Stenta Materials Viela Daudzums
komponents
Stenta Kobalta hroma Kobalts* 46,38-56,95 (w/w%)
platforma sakauséjums
Hroms 19,00-21,00 (w/w%)
Nikelis 9,00-11,00 (w/w%)
Ogleklis 0,05-0,15 (w/w%)

Mangans 1,00-2,00 (w/w%)

Silikons 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)
Fosfors
Sérs 0-0,03 (w/w%)
Volframs 14,00-16,00 (Ww/w%)
Dzelzs 0-3,00 (w/w%)
Zales Sirolims 36-148 ng (stenti ar diametru 2,25, 2,5, 2,75

vai 3,0 mm atkariba no stenta garuma)
35-151 pg (stenti ar diametru 3,5 vai 4,0 mm
atkariba no stenta garuma)
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Polimeérs Poli(D,L-laktids-ar- 49-202 pg (stenti ar diametru 2,25, 2,5, 2,75
kaprolaktonu) kopolimérs vai 3,0 mm atkariba no stenta garuma)
51-220 pg (stenti ar diametru 3,5 vai 4,0 mm
atkariba no stenta garuma)

* Uzmanibu! Siierice satur kobaltu (CAS Nr. 7440-48-4), kas ir klasificéts ka CMR* 1B un ir
klatesoss koncentracija virs 0,1 % no svara. Pasreizéjie zinatniskie pétijjumi apliecina, ka
mediciniskas ierices, kas razotas no kobaltu saturoSiem sakauséjumiem, neizraisa palielinatu
véza risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistemu. (CMR 1B: kancerogéns un
reproduktivajai sistémai toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008))

Uzmanibul!

Informéjiet arstu, ja:

- iespéjama alergija pret kobalta hroma sakauséjumu un nikeli;

- iespéjama alergija pret sirolimu vai ar to saistitiem savienojumiem, laktida polimériem
un kaprolaktona polimériem;

- esat grutniece / barojat bérnu ar krati.

3. Potencialas blakusparadibas

Blakusparadibas ir uzskaititas alfabétiska seciba. Lidzu, konsultéjieties ar savu arstu, lai
sanemtu sikaku informaciju par iespéjamam blakusparadibam.

Potencialas blakusparadibas, kas saistitas ar koronara stenta ievieto$anu, ietver, bet
neaprobeZojas ar sekojoso:

Akdts miokarda infarkts Kardiogéns Soks
Alergiska reakcija uz antikoagulaciju Koronaras artérijas pilniga oklUzija
un/vai prettrombu terapiju, Letals iznakums
kontrastvielam vai stenta un/vai padeves | Miokarda infarkts
sistémas materialiem vai jebkada cita Miokarda iSémija
veida PCl obligatiem medikamentiem Nespéja stentu nogadat paredzétaja vieta
Aneirisma Nestabila vai stabila stenokardija
Aritmija, tostarp sirds kambaru fibrilacija | Nieru atteice
un sirds kambaru tahikardija Péksna asinsvada aizvérsanas
Peéksna koronaras artérijas Suntésanas

Arteriovenoza fistula .
operacija

AsinoSana, kam nepiecieSama asins _ . .=
Plismas neatjaunosanas

parlieSana

Asinsvada atdaliSanas Pseidoaneirisma
Asinsvada perforacija Sirds mazspéja
Asinsvada spazmas Sirds tamponade
Dabiga un Suntéta asinsvada plisums Slikta dGsa un vemsana

Distala embolija (gaisa, audu vai

trombembolija) Stenta embolizacija

Drudzis Stenta kompresija

Elpcelu atteice Stenta migracija

Hematoma Stenta paplasinata segmenta restenoze
Hipotensija/hipertensija Stenta tromboze/okluzija
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leilgusi stenokardija Trieka/smadzenu trieka
Infekcija vai sapes ievietoSanas vieta Tromboze (akita, subakita vai recidiva)

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

Anémija

Anormalas aknu darbibas funkcijas test

Artralgija

Caureja

Hipokaliémija

Imunitati vajinoSa darbiba, it ipasi pacientiem ar aknu mazspéju vai pacientiem, kuri
lieto medikamentus, kas inhibé CYP3A4 vai P-glikoproteinu

Infekcijas

Intersticiala plausu slimiba

Izmainas lipidu metabolisma, kas var ietvert hipertrigliceridémiju vai
hiperholesterolémiju

Leikopénija

Limfoma un citi Jaundabigi veidojumi

Mialgija

Paaugstinata jutiba, ieskaitot anafilaktiska/anafillaktoida tipa reakcijas
Trombocitopénija

Ja jums rodas kada no ieprieks minétajam blakusparadibam, lGdzu, zinojiet par to savam
arstéjoSajam arstam.

4. Simptomi, kas var liecinat par ierices darbibas traucéjumiem

Ja jums ir kadi simptomi, kas atskiras no tiem, par ko arsts jums stastija pirms proceddras,
nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. lespéjamie ierices darbibas traucéjumi péc
procediras var blt péksns elpas trikums un sapes krtis.

5. Zales un izmekléjumi péc stenta ievietoSanas

Péc stenta ievietoSanas ir arkartigi svarigi ievérot arsta noteikto zalu rezimu. Ja jums ir
priekslaicigi japartrauc zalu lietosana, lidzu, konsultéjieties ar savu arstu.

Péc stenta ievietoSanas ievérojiet arsta noradijumus par turpmakiem apsekosanas
izmekléjumiem.

6. Implantéta stenta kalposanas laiks

Stierice ir implantéta pastavigai lieto$anai, un to nav paredzéts iznemt.
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7. Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRA)

Ir pieradits, ka Ultimaster Tansei stents ir MR dross, ievérojot nosacijumus. Tas nozimé, ka
noteiktos apstaklos var drosi veikt MRA skenéSanu. Kad jus informésiet savu arstu par stenta
veidu (pieméram, uzradot implanta kartiti), arsts varés noteikt Sos drosos skenésanas
apstaklus.

8. Ejot cauri metala detektoriem

Ultimaster Tansei stents neiedarbinas metala detektorus; jus varat drosi iet cauri metala
detektoriem drosibas parbauzu laika (pieméram, lidosta, veikalos u. c.).

RaZotajs:
TERUMO EUROPE N.V.

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

Vaistg sirolimuzg iSskiriancio koronarinio stento sistema ,Ultimaster Tansei“

Jums neseniai Sirdies vainikinéje arterijoje buvo implantuotas ar greitai bus implantuotas sirolimuzo
iSskiriantis koronarinis stentas. Po proceduros gydytojas Jums jteiks implanto kortele. Visada
nesiokités Sig paciento implanto kortele ir parodykite jg visiems Jus gydantiems medicinos
darbuotojams.

Jums svarbu Zinoti $ig informacijg apie Jisy stenta:

1. Kada naudojamas ,Ultimaster Tansei” stentas?

,Ultimaster Tansei” stentas yra naudojamas siekiant pagerinti kraujo tiekima j Sirdies
raumenj, palengvinti Jlsy simptomus, tokius kaip kratinés skausmga ir diskomfortg ar dusulj.

2. Gaminio aprasas

,Ultimaster Tansei“ stentas yra j tinklelj panasus ir i$ metalo lydinio pagamintas vamzdelis,
kuris yra padengtas vaistiniu preparatu ir polimeru. Stentas dedamas ir pleiamas pries$
vainikiniy arterijy sienele tam, kad bity padidintas kraujo pritekéjimas j Sirdies raumen;.
Polimeras leidZia vaistinj preparatg kontroliuojamu bidu isleisti j arterijos sienele tam, kad
sumazeéty pakartotinio uzsikimsimo tikimybé.

1 lentelé: Informacija apie ,Ultimaster Tansei” stento medziagas:

Stento MedZiaga MedZiaga Kiekis

komponentas

Stento Kobalto ir Kobaltas* 46,38-56,95 (Ww/w%)
platforma chromo lydinys

Chromas 19,00-21,00 (w/w%)

Nikelis 9,00-11,00 (w/w%)

Anglis 0,05-0,15 (w/w%)

Manganas | 1,00-2,00 (w/w%)

Silikonas 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)

Fosforas

Siera 0-0,03 (w/w%)

Volframas 14,00-16,00 (Ww/w%)

Gelezis 0-3,00 (w/w%)
Vaistinis Sirolim 36-148 ng (stentai, kuriy skersmuo 2,25;
preparatas 2,5; 2,75 ar 3,0 mm, priklausomai nuo stento

ilgio)
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35-151 pg (stentai, kuriy skersmuo 3,5 ar 4,0
mm, priklausomai nuo stento ilgio)

Polimeras Poli(D,L-laktido-ko- 49-202 pg (stentai, kuriy skersmuo 2,25; 2,5;
kaprolaktono) kopolimeras 2,75 ar 3,0 mm, priklausomai nuo stento
ilgio)

51-220 pg (stentai, kuriy skersmuo 3,5 ar 4,0
mm, priklausomai nuo stento ilgio)

* Démesio: Sioje priemonéje 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 véZiu ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai. (CMR 1B: kancerogeninég, ir
toksiska reprodukcijai (CLP reglamentas ES 1272/2008))

Perspéjimas:

Praneskite savo gydytojui, jei:

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

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

- esate néscia ar maitinate kratimi

3. Galimi nepageidaujami efektai

Nepageidaujami reiskiniai iSvardyti abécélés tvarka. Dél iSsamesnio paaisSkinimo apie
galimus nepageidaujamus reiskinius kreipkités j savo gydytoja.

Galimi nepageidaujami efektai, susije su koronarinio stento jstatymu (bet tuo neapsiribojama):

Alerginé reakcija j antikoaguliacijg ir Miokardiné iSemija

(arba) antitrombozine terapija, Miokardo infarktas

kontrastine medziagg ar stentg, ir (arba) Mirtis

jvedimo sistemos medZiagas arba bet Natdralaus ir transplantanto Sunto trikis
kokiuskitus PCI privalomus vaistus Nepavyksta stento jvesti i nustatyta vietg
Aneurizma Nestabili kritinés angina

Aritmijos, skilveliy fibriliacija ir Perpylimo nebuvimas

tachikardija Pseudoaneurizma

Arterioveniné fistulé Pykinimas ir vémimas

Embolai, distaliniai (oro, audiniy arba

trombocity embolai) Sirdies nepakankamumas

Hematoma Sirdies tamponada

Hemoragija su batinu kraujo perpylimu Staigus kraujagyslés susitraukimas
Hipotonija / hipertenzija Stento embolizacija

Infekcija ir skausmas jvesties vietoje Stento kompresija

Inksty funkcijos sutrikimas Stento pasislinkimas

Insultas / cerebrovaskuliarinis atvejis Stento trombozé / okliuzija
Kardiogeninis Sokas Stentuoto segmento restenozé
Karstiné Trombozé (Umi, apydmé ar vélyva)
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. . .. Umi koronarinés arterijos $untavimo
Kraujagyslés perforacija ..
operacija
Kraujagyslés spazma Umus miokardo infarktas
Kraujagysliy disekcija UZsitesusi kratinés angina
Kvépavimo nepakankamumas Visiskas vainikiniy arterijy uzsikimsimas

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su sirolimuzo vaistiniu preparatu, yra jvardytas
toliau ir atitinka geriamojo sirolimuzo doze. Nepaisant to, stento implantavimo atveju,
sirolimuzas j kraujagyslés sienele patenka tik lokaliai, o j kraujg iSskiriamo vaistinio preparato
kiekis yra nedidelis. Dél to mazai tikétina, kad jvyks nepageidaujamas reiskinys (iSskyrus
padidéjusio jautrumo reakcijg) susijes su sirolimuzo isgérimu:

Anemija

Artralgija

Atipiné kepeny funkcija

Hipokalemija

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

Intersticialiné plauciy liga

Leukopenija

Limfoma ir kiti piktybiniai dariniai

Mialgija

Padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksines ar anafilaktoidines reakcijas
Pakeicia lipidy metabolizmg, kuris gali apimti hipertrigliceridemijg arba
hipercholesterolemija

Trombocitopenija

Viduriavimas

Jei pasireiskeé bet kuris i pirmiau iSvardyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai savo
gydytojui.

4. Simptomai, galintys rodyti, kad prietaisas veikia netinkamai

Jei pries procediirg Jums pasireiské bet koks kitas simptomas, nei nurodé gydytojas,
nedelsdami j jj kreipkités. Galimo prietaiso gedimo po procediros simptomai gali biti staigus
dusulys ir kratinés skausmas.

5. Vaistai ir tyrimai po stento jstatymo

Jstalius stentg 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 trukmé

Si priemoné yra nuolatinis implantas ir néra skirtas isimti.
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7. Magnetinio rezonanso vaizdavimo (MRI) informacija

Jrodyta, kad ,,Ultimaster Tansei” stentas pasizymi salyginiu MR suderinamumu. Tai reiskia,
kad tam tikromis sglygomis Jums galima saugiai atlikti skenavimga magnetinio rezonanso
aparatu. Kai informuosite gydytoja apie turimo stento tipg (pvz. parodydamas jam (jai) savo
implanto kortele), gydytojas galés nustatyti tokias saugias skenavimo salygas.

8. Praéjimas pro metalo detektorius

,Ultimaster Tansei” stentas nejjungs metalo detektoriy, todél per saugumo patikrg 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 Tansei, ki sprosca sirolimus

Pred kratkim so vam oziroma vam bodo v koronarno arterijo srca vsadili koronarno opornico, ki
sprosca sirolimus. Po posegu vam bo vas zdravnik izrodil kartico vsadka. To kartico vsadka za bolnika
imejte vedno pri sebi in jo pokazZite zdravstvenemu osebju, ki vas obravnava.

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

1. Kdajse opornica Ultimaster Tansei uporablja?

Opornica Ultimaster Tansei 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 Tansei je mreZasta cevka iz kovinske zlitine s prevleko z zdravilom in
polimerom. Opornico se namesti ob steno koronarne arterije in nato razsiri, s ¢imer se
poveca dotok krvi do sréne misice. Polimer zagotavlja nadzorovano sproscanje zdravila v
steno arterije, da se zmanj$a moznost ponovne zamasitve.

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

Komponenta | Material Snov Koli¢ina

opornice

Platforma za | Kobalt-kromova Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)

opornico zlitina
Krom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikelj 9,00-11,00 (w/w%)
Ogljik 0,05-0,15 (w/w%)

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

Silicij 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)

Fosfor

Zveplo 0-0,03 (Ww/w%)

Volfram 14,00-16,00 (w/w%)

Zelezo 0-3,00 (Ww/w%)

Zdravilo Sirolimus 36-148 pug (opornice s premerom 2,25; 2,5;

2,75 ali 3,0 mm, odvisno od dolzine
opornice)

35-151 pg (opornice s premerom 3,5 ali
4,0 mm, odvisno od dolZine opornice)
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Polimer Poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) | 49-202 ug (opornice s premerom 2,25; 2,5;

kopolimer

2,75 ali 3,0 mm, odvisno od dolzine
opornice)

51-220 ug (opornice s premerom 3,5 ali
4,0 mm, odvisno od dolZine opornice)

* Pozor: Ta pripomocek vsebuje kobalt (CAS N°7440-48-4), ki je razvrséen v razred CMR 1B in
je prisoten v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo,
da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo vecjega tveganja
za raka ali neZelene ucinke na razmnoZevanje. (CMR 1B: rakotvornost in strupenost za

razmnozevanje (uredba CLP EU 1272/2008))

Pozor:
Obvestite svojega zdravnika v primeru:

- mozZnosti alergije na kobalt-kromovo zlitino in nikelj;
- mozZnosti alergije na sirolimus ali povezane spojine, na polimere laktidne kisline in

kaprolakton polimere;
- nosecnosti/dojenja.

Mozni nezeleni ucinki

NeZeleni ucinki so navedeni po abecednem vrstnem redu. Za dodatna pojasnila o moznih
nezZelenih ucinkih se posvetujte s svojim zdravnikom.

Mozni nezeleni ucinki, povezani s postopkom namestitve koronarne opornice, vkljucujejo, a

niso omejeni na naslednje:

Akutni miokardni infarkt

Nestabilno ali stabilno angino pektoris

Alergijske reakcije na antikoagulacijsko
in/ali antitrombotic¢no terapijo,
kontrastno sredstvo ali material opornice
in/ali aplikacijskega sistema ali katero koli
obvezno zdravilo za zdravljenje s PCI

Neuspesno vstavitev opornice v
predvideno mesto

Okuzbo in bolecine na mestu vstavitve

Podaljsano angino

Popolno zamasitev koronarne arterije

Predrtje Zile

Anevrizmo

Premik opornice

Arteriovensko fistulo

Pretrganje nativne in obvodne Zile

Dihalno odpoved

Psevdoanevrizmo

Disekcijo zZile

Restenozo segmenta, kjer je vstavljena
opornica

Embolijo, distalno (zrac¢no, tkivno ali
trombusno)

Smrt

Embolizacijo opornice

Hematom

Sréno aritmijo, vklju¢no z ventrikularno
fibrilacijo in 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
infuzija

Trombozo/zamasitev opornice

Ledvi¢no odpoved

Urgentno premostitev koronarnih arterij
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Miokardni infarkt Vrocico
Navzeo in bruhanje Zadrzani pretok
Nenadno zaprtje Zile Zilni kré

Mozni neZeleni ucinki, ki so lahko povezani z zdravilom sirolimus, so navedeni spodaj in so znacilni
za oralno uporabo sirolimusa.

V primeru vsajene opornice pa se sirolimus samo lokalno dovaja v steno Zile, pri ¢emer se v
kri sprosc¢ajo majhne koli¢ine tega zdravila. Zato je zelo malo verjetno, da bi nastali spodaj
navedeni neZeleni ucinki (razen alergijske reakcije), povezani z oralno uporabo sirolimusa,
vkljuéno z:

Artralgijo

Drisko

Hipokaliemijo

Intersticijsko pljuéno bolezenijo

Levkopenijo

Limfomom in drugimi malignimi novotvorbami

Mialgijo

Okuzbami

Preizkusi nenormalnega delovanja jeter

Preobcutljivostjo, vkljuéno z anafilakti¢no/anafilaktoidno vrsto reakcij
Slabokrvnostjo

Spremembami v presnovi lipidov, ki lahko vklju€ujejo hipertrigliceridemijo ali
hiperholesterolemijo

Trombocitopenijo

Zmanjsano odpornostjo, Se posebej pri bolnikih z jetrno odpovedjo ali tistih, ki jemljejo
zdravila, ki zavirajo CYP3A4 ali P-glikoprotein

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, o tem obvestite le¢ecega
zdravnika.

4. Simptomi, ki lahko kaZejo na nepravilno delovanje pripomocka

Ce opazite kakrgen koli drug simptom, ki ga va$ zdravnik ni omenil pred posegom, takoj
poiscite zdravnisko pomoc. Simptomi zaradi moZnega nepravilnega delovanja pripomocka po
posegu lahko vkljucujejo nenadno zasoplost in bolecine v prsih.

5. Zdravila in pregledi po nhamestitvi opornice

Po namestitvi opornice je zelo pomembno, da upostevate rezim jemanja zdravil, ki ga je
predpisal va$ zdravnik. Ce morate zdravila predéasno prenehati jemati, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Po namestitvi opornice upostevajte zdravnikova navodila za morebitne nadaljnje kontrolne
preglede.

6. Zivljenjska doba vsajene opornice

Ta pripomocek je trajni vsadek in ni namenjen odstranitvi.
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7. Informacije o MRI (slikanje z magnetno resonanco)

Opornica Ultimaster Tansei je dokazano pogojno zdruZljiva z MR. To pomeni, da lahko pri vas
varno opravijo slikanje MRI pod dolo¢enimi pogoiji. Pogoje za varno slikanje lahko dolo¢i 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 Tansei ne bo sprozila detektorjev kovin, zato lahko med varnostnimi
pregledi varno stopite skozi detektorje kovin (npr. na letaliscu, v trgovinah itd.).

Proizvajalec:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacije za pacijenta — SRPSKI (Serbian)

Ultimaster Tansei Koronarni stent sistem koji oslobada lek sirolimus

arteriju vaSeg srca. Nakon procedure, vas lekar ¢e vam dati karticu implantata. U svakom trenutku
nosite karticu implantata za pacijenta sa sobom i pokazite je medicinskom osoblju koje vas leci.

Vaino je da znate sledeée informacije o vasem stentu:

1. Kada se koristi Ultimaster Tansei stent?

Ultimaster Tansei stent se koristi za poboljSanje snabdevanja krvlju sréanog misica i
ublazavanje simptoma kao $to su bol u grudima i neugodnost ili nedostatak daha.

2. Opis proizvoda

Ultimaster Tansei stent je mreZasta cev napravljena od metalne legure, obloZena lekom i
polimerom. Stent se postavlja i Siri uz zid koronarne arterije kako bi se poveéao dotok krvi u
sréani misié. Polimer omogucava da se lek na kontrolisan nacin oslobodi u zid arterije kako bi
se smanjila verovatnoc¢a ponovnog zacepljenja.

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

Komponenta | Materijal Supstanca Koli¢ina
stenta
Platforma Legura kobalt Kobalt* 46,38-56,95 (w/w%)
stenta hrom
Hrom 19,00-21,00 (w/w%)
Nikl 9,00-11,00 (w/w%)

Ugljenik 0,05-0,15 (w/w%)

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

Silikon 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)
Fosfor
Sumpor 0-0,03 (w/w%)
Volfram 14,00-16,00 (w/w%)
Gvoide 0-3,00 (w/w%)
Lek Sirolimus 36-148 ug (stentovi preénika 2,25; 2,5; 2,75 ili

3,0 mm, u zavisnosti od duzine stenta)
35-151 pg (stentovi preénika 3,0ili 4,0 mm, u
zavisnosti od duZine stenta)
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Polimer Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) | 49-202 ug (stentovi precnika 2,25; 2,5; 2,75 ili
kopolimer 3,0 mm, u zavisnosti od duZine stenta)
51-220 ug (stentovi pre¢nika 3,0ili 4,0 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% tezinskih procenata. Trenutna naucna saznanja potvrduju da
medicinska sredstva izradena od legura koje sadrzZe kobalt ne izazivaju povecani rizik od
karcinoma ili nezeljenih uticaja na reproduktivne organe. (CMR 1B: kancerogen i toksican za
reprodukciju (CLP Regulativa EU 1272/2008))

Oprez:
Obavestite svog lekara u slucaju:

- moguce alergije na leguru kobalta i hroma i nikl

- moguce alergije na sirolimus ili na neke njegove komponente, na laktidne polimere i
kaprolakton polimere

- trudnode/dojenja

3. Mogudi 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 postavljanjem koronarnog stenta ukljucuju, bez
ogranicenja:

Akutni infarkt miokarda Krvarenje koje zahteva transfuziju
Alergijska reakcija na antikoagulantnu i/ili | Migracija stenta
antitrombocitnu terapiju, kontrastni MozZdani udar/cerebrovaskularni akcident
materijal ili materijale stenta i/ili sistema | Muénina i povracanje
za isporuku ili bilo koji drugi lek koji je Naglo zatvaranje krvnog suda
obavezan za perkutanu koronarnu
intervenciju Nedostatak povratnog toka
Aneurizma Nestabilna ili stabilna angina pektoris
Aritmije, ukljucujuéi ventrikularnu Neuspeh u postavljanju stenta na
fibrilaciju i ventrikularnu tahikardiju planirano mesto

Otkazivanje bubrega
Arteriovenska fistula Perforacija krvnog suda
Disekcija krvnog suda Pseudoaneurizma

Emobolije, distalne (vazdusne, tkivne ili

-y . ProduZena angina
trombotic¢ne embolije) &

Embolizacija stenta Respiratorna insuficijencija
Groznica Restenoza stentiranog segmenta
Hematom Ruptura nativnog i bajpas grafta
Hipotenzija/hipertenzija Smrt

Hitna operacija ugradnje bajpasa
koronarne arterije
Infarkt miokarda Sréana tamponada

Spazam krvnog suda
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Infekciju i bol na mestu uvodenja Totalna okluzija koronarne arterije

Ishemija miokarda Tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
Kardiogeni Sok Tromboza/okluzija stenta
Kompresija stenta Zastoj srca

Potencijalni neZeljeni dogadaji koji mogu biti povezani sa lekom sirolimus navedeni su u
nastavku i vaZze za oralnu primenu leka sirolimus. Medutim, u slu¢aju 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 doci do pojave neZeljenih dogadaja (osim alergijske
reakcije) navedenih u nastavku koji su zabeleZeni u slucaju oralne primene leka sirolimusa:

Abnormalni testovi funkcije jetre

Anemija

Artralgije

Dijareja

Hipokalemija

Infekcije

Intersticijska bolest pluca

Leukopenija

Limfom i drugi maligni tumori

Mijalgija

Preosetljivost na lek ukljuéujuci anafilakticke/anafilaktoidne reakcije
Promene u metabolizmu lipida koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili
hiperholesterolemiju

Supresija imuniteta, posebno kod pacijenata sa insuficijencijom jetre ili koji uzimaju
lekove koji inhibiraju CYP3A4 ili P-glikoprotein

Trombocitopenija

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

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 mogude neispravnosti medicinskog sredstva nakon
procedure mogu ukljucivati iznenadni kratak dah i bol u grudima.

5. Lekovii pregledi nakon postavljanja stenta

Nakon postavljanja stenta, izuzetno je vazno da se pridrZavate odredenog rezima uzimanja
lekova koji vam 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 implantat i nije namenjeno za uklanjanje.
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7. Informacije vezane za MR (snimanje magnetnom rezonancom)

Pokazalo se da je Ultimaster Tansei stent uslovno bezbedan za MR. Ovo znaci da mozete
bezbedno da se podvrgnete snimanju MR sistemom pod odredenim uslovima. Kada
obavestite svog lekara o vrsti stenta koji imate (npr. tako $to ¢ete pokazati svoju karticu
implantata), vas lekar ¢e modi da odredi ove bezbedne uslove snimanja.

8. Prolazak kroz detektore metala

Ultimaster Tansei stent neée 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
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Informatii pentru pacient — ROMANA (Romanian)

Ultimaster Tansei Sistem de stent coronarian cu eliberare de sirolimus

Ati primit recent sau veti primi un stent coronarian cu eliberare de sirolimus, implantat intr-o artera
coronara a inimii. Dupa procedura, medicul dumneavoastra va va oferi un card de implant. Va rugam
sa aveti asupra dumneavoastra in permanenta acest card de implant al pacientului si sa-l aratati
personalului medical care va trateaza.

Urmatoarele informatii despre stent sunt importante pentru dumneavoastra:

1. Cand se foloseste stentul Ultimaster Tansei?

Stentul Ultimaster Tansei este utilizat pentru a imbunatati alimentarea cu sange a muschilor
inimii, atenuand simptomele, precum durerea in piept si disconfortul sau dificultatile de
respiratie.

2. Descrierea produsului

Stentul Ultimaster Tansei este un tub similar unei plase, fabricat dintr-un aliaj metalic, invelit
cu un medicament si un polimer. Stentul este plasat si extins pe peretele arterei coronare
pentru a creste alimentarea cu sange a muschiului 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 Tansei:

Componenta Material Substanta Cantitate

stent

Platforma Aliaj de Cobalt* 46,38-56,95 (g/g%)

stentului cobalt-crom
Crom 19,00-21,00 (g/g%)
Nichel 9,00-11,00 (g/g%)
Carbon 0,05-0,15 (g/g%)

Mangan 1,00-2,00 (g/g%)

Siliciu 0-0,40 (g/g%)
0-0,04 (g/g%)

Fosfor

Sulf 0-0,03 (g/g%)

Tungsten 14,00-16,00 (g/g%)

Fier 0-3,00 (/%)
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Medicament Sirolimus

36-148 ug (stenturi cu diametrul de 2,25; 2,5;
2,75 sau 2,5 mm, in functie de lungimea
stentului)

35-151 pg (stenturi cu diametrul de 3,5 sau
4,0 mm, in functie de lungimea stentului)

co-caprolactona)

Polimer Copolimer poli(D,L-lactida-

49-202 pg (stenturi cu diametrul de 2,25; 2,5;
2,75 sau 2,5 mm, in functie de lungimea
stentului)

51-220 pg (stenturi cu diametrul de 3,5 sau
4,0 mm, in functie de lungimea stentului)

* Atentie: Acest dispozitiv contine cobalt (nr. CAS 7440-48-4), clasificat ca CMR 1B, intr-o
concentratie procentuald de masa de peste 0,1. Dovezile stiintifice actuale demonstreaza ca
dispozitivele medicale fabricate din aliaje care contin cobalt nu genereaza 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 caz de:

- posibila alergie la aliajul de cobalt-crom si la nichel
- posibila alergie la sirolimus sau la compusii inruditi cu acesta, la polimeri ai lactidei si la

polimeri ai caprolactonei
- sarcina/aldptare

3. Reactii adverse potentiale

Reactiile adverse sunt enumerate Tn ordine alfabetica. Va rugam sa va consultati medicul
pentru explicatii suplimentare cu privire la posibilele reactii adverse.

Reactiile adverse potentiale asociate cu implantarea stentului coronarian includ, printre

altele:

Anevrism

Insuficienta cardiaca

Angina pectorala instabila sau stabila

Insuficienta renala

Angina prelungita

Insuficienta respiratorie

tahicardie ventriculara

Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara si

Interventie chirurgicala urgenta de
bypass de artera coronara

Ischemie miocardica

AVC/accident vascular cerebral

Migrarea stentului

Compresia stentului

Nereusita pozitionarii stentului in locul
vizat

Deces

Ocluzia totala a arterei coronare

Disectie vasculara

Perforatie vasculara

Embolizarea stentului

Pseudoanevrism

tesut sau trombus)

Embolusuri distale (embolusuri cu aer,

Febra

Reactie alergica la terapia anticoagulanta
si/sau antitrombotica, substanta de
contrast sau materialele stentului si/sau

LC-7865M
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Fenomenul ,,no reflow” (lipsa fluxului
anterograd)

Fistulad arteriovenoasa

Greata si varsaturi

sistemului de plasare sau orice alt
medicament PCl obligatoriu

Hematom

Restenoza a unui segment stentat

Hemoragie care necesita transfuzie

Ruptura vasului nativ sau a grefei de
bypass

Hipotensiune/hipertensiune arteriala

Soc cardiogen

inchiderea bruscd a vasului de sange

Spasm vascular

Infarct miocardic

Tamponada cardiaca

Infarct miocardic acut

Tromboza (acuta, subacutd sau tardiva)

Infectie si durere la locul introducerii

Tromboza/ocluzia stentului

Reactii adverse potentiale care pot fi asociate cu medicamentul sirolimus sunt enumerate mai
jos si sunt concordante cu cele observate pentru administrarea orald de sirolimus. in cazul
implantarii stentului, Tnsa, sirolimusul este administrat local numai in peretele vasului si
cantitatile de medicament eliberat in sange sunt scazute. Prin urmare, este foarte putin
probabil sa apara oricare dintre reactiile adverse de mai jos (in afara de o reactie alergica)
asociate cu administrarea orala a sirolimusului:

Anemie

Artralgii

Boala pulmonara interstitiala

Diaree

Hipersensibilitate, incluzand reactii anafilactice sau de tip anafilactoid
Hipopotasemie

Imunosupresie, in special la pacientii cu insuficienta hepatica sau la cei care iau
medicamente care inhiba 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

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

4., Simptome care ar putea indica functionarea defectuoasa a dispozitivului

Daca prezentati orice simptom, altele decéat cele indicate de medicul dumneavoastra fnhainte
de procedura, solicitati imediat asistenta medicala. Simptomele unei potentiale defectiuni a
dispozitivului dupa procedura pot include dificultati bruste de respiratie si durere in piept.
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5. Medicamente si examinari dupa plasarea stentului

Dupa plasarea stentului, este extrem de important sa respectati regimul specific de medicatie
prescris de medicul dumneavoastra. in cazul in care trebuie s intrerupeti prematur
administrarea medicamentului, va rugam sa va consultati medicul.

Urmati instructiunile medicului pentru orice examinari ulterioare dupa plasarea stentului.

6. Durata de viata a stentului implantat

Acest dispozitiv este un implant permanent si nu este proiectat pentru a fi scos.

7. Informatii privind IRM (imagistica prin rezonanta magnetica)

Stentul Ultimaster Tansei s-a dovedit a fi compatibil conditionat cu RM. Aceasta inseamna ca
puteti efectua in siguranta o scanare RM 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 dumneavoastra va putea stabili aceste conditii de scanare sigure.

8. Trecerea prin detectoarele de metale

Stentul Ultimaster Tansei nu va activa detectoarele de metale, puteti trece in siguranta
printre detectoarele de metale in timpul verificarilor de securitate (de exemplu, la aeroport,
magazine, ...).

Producator:
TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Enympawia cupoanmyc KopoHapHa cteHT cuctema Ultimaster Tansei

HeoTtpasHa By e 6un nocraBeH nau we By 6bae noctaBeH enympall, CMpPoIMMYC KOPOHAPEH CTEHT,
MMMNJIaHTUPAH B KOPOHapHa apTepua Ha cbpueTo Bu. Cnep npoueayparta BawmAat nekap we Bu gage
KapTa 3a umnnaHTa. Moas, Hocete Tasm KapTa 3a UMMNJIaHTa 3a NaLMEHTa NO BCAKO Bpeme U A

nokKasBaiiTe Ha BCeKU MegUnUNHCKU NepcoHan, KOWTO MO3Ke Aa Bu nekysa.

BakHO e Aa 3HaeTe ciegHaTa MHGopmauma 3a Balums cTeHT:

1. Kora ce nsnonssa creHTbT Ultimaster Tansei?

CreHTbT Ultimaster Tansei ce nsnonsea 3a nogo06pABaHe Ha KPbBOCHAOAABAHETO KbM
CbpAeYHUA MYCKy/, obeKyaBankm BawmnTte cumnTomu, KaTo Hanpumep 60/Ka B rpbaHMA

Kow 1 AncKkoMmdOopT 1au 3aayXx.

2. OnucaHue Ha NPOAYKTa

CreHTbT Ultimaster Tansei e mpexkecta Tpbba, M3paboTeHa OT MeTasiHa CN/iaB, MOKpUTa ¢
NleKkapcTBo 1 nonumep. CTEHTHT ce NOCTaBA M PasWnpABa KbM CTEHaTa Ha KOPOHapHaTa
apTepus, 3a Aa ce yBeNNUYN KpbBOCHAbAABAHETO Ha CbpaeYHMA MycKyA. MonnmepsbT

Nno3B0/JIABa OTAENAHE HA NIEKAPCTBOTO NO KOHTPOJINPAH HAa4YUNH B CTEHATA HA APTEPUATA, 3a Aa

Ceé Hama/iM BEPOATHOCTTA OT NOBTOPHO 3anyLllBaHe.

Tabnuua 1: UHbopmaums 3a maTepmannTe 1 BeLECTBaTa, U3Moa3BaHuM B cTeHTa Ultimaster

Tansei:
KomnoHeHT | MaTepuan BewecTBo Konunyecrso
Ha CTeHTa
Mnatpopma | Cnnas oT Kobant* 46,38-56,95 (w/w%)
Ha CTeHTa KobanT-xpom
Xpom 19,00-21,00 (w/w%)
Huken 9,00-11,00 (w/w%)
Bbrnepop, 0,05-0,15(w/w%)
MaHraH 1,00-2,00 (w/w%)
Cunnunit 0-0,40 (w/w%)
0-0,04 (w/w%)
dochop
Capa 0-0,03 (w/w%)
Bondpam 14,00-16,00 (w/w%)
ensaso 0-3,00(w/w%)
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Jlekapcteo | Cuponumyc 36-148 ug (cteHTOBE € AnameTbp 2,25; 2,5;
2,75 nnn 3,0 mm, B 3aBUCUMOCT OT
AbNXKMHATA Ha CTeHTa)

35-151 pg (cteHTOBE C AnameTbp 3,5 uaun
4,0 mm, B 3aBMCMMOCT OT AbJ/IXKMHATA Ha

CTeHTa)
Monnmep Monu(D,L-naktua-Ko- 49-202 g (cteHTOBE C AMameTbp 2,25; 2,5;
Kanpo/iaKToH) Kononmmep 2,75 nan 3,0 mm, B 3aBUCUMOCT OT

AbXKMHATA Ha CTeHTa)

51-220 ug (cteHTOBE C ANameTbp 3,5 uaun
4,0 mm, B 3aBMCMMOCT OT AbJ/IXKMHATA Ha
CTeHTa)

* BHMMaHue: ToBa nsaenve cbabprKa Kobant (CAS Ne°7440-48-4), knacuduumpaH kato CMR
1B, B KOHUeHTpauua Hag 0,1 TernoBHM NpoLeHTa. HactoAawmTe Hay4YHU AOKa3aTencTBa coyar,
ye MeaULMHCKUTE U3fenns, NpousBeaeHmn oT CNiaBu, CbAbpKaluy KobanT, He BOAAT A0
NOBULLEH PUCK OT pak UAM HebnaronpuaTHU edekTH BbpXy penpoayKkumata. (CMR 1B:
KaHLEpOoreHHO 1 TOKCMYHO 33 penpoaykuusTa selectso (Pernament (EQ) Ne°1272/2008
OTHOCHO K/lacuPpUUMpPaHEeTo, eTUKETUPAHETO M ONAaKOBAHETO Ha BELLECTBa U CMecH))

BHuMaHwme:

NHdopmmpaiiTe Bawuns nekap B cayyai Ha:

- Bb3MOXHa afeprna KbM KOHaNT-xpomoBa CnaaB U HUKeN

- Bb3MOXHA afieprna KbM CUPOIUMYC UAN CBBP3AHN C HETO CbeAMHEHUSA, KbM NaKTUAHM
NOSIMMEPU MU KanpoaaKTOHOBM NOUMEPU

- BpemeHHOCT/KbpMeHe

3. NoTeHUMaNHU HeXenaHU cbbuTtusa

HexkenaHute cbbutma ca nsbpoeHu no asbyyeH pea. Mona, KOHcynaTupauTe ce ¢ Bawus
NIeKap 3a AOMbJAHUTENHO 06SICHEHUE Ha NOTEHUMA/IHUTE HeXKeNnaHu cbbutus.

MNoTeHuManHUTe HeXenaHu C'b6MTMF|, CBbpP3aHM C npoueaypaTta 3a N0CTaBAHE Ha KOPOHApPeEH
CTEHT, BK/1KOYBAT, HO HE Ce€ OrpaHn4YaBaT 40:

AneprmyHa peakumsa Kbm Mwurpauma Ha CTeHT
aHTUKOArynaumoHHa n/unm HeBb3MOXHOCT 3a NOCTaBAHE Ha CTEHTa
AHTUTPOMBOTMYHA TepanuA, KOHTPacTeH Ha HeobX0AMMOTO MACTO

maTepuan Uau CTeHT u/uaun matepuanm HectabunHa nam ctabunHa cteHoKkapamsa
Ha CUCTEMATA 3a A0CTaBAHE U Opyr OCT'bp MHd)apKT Ha MMOKapAaa
3a4b/KUTENEeH megnKameHT 3a PCI NMepdopauma Ha cba,

AHeBpu3ma MpoabnxKutTenHa cteHoKapaua
ApUTMUK, BKIIOYUTENHO KaMepHO MNcesaoaHeBpu3sma

MDBXKOEHE U KaMepHa TaxnKapama PecnupatopHa HegoCTaTbYHOCT
ApTeproBeHo3Ha ¢u1cTyna PecTteHO3a Ha CTEHTUPAHUA CermeHT
BbbpeyHa HeaOCTaTbYHOCT PynTypa Ha HaTMBEH Cba, 1 bannac rpadT
lfapgeHe v noBpblUaHe PA3Ko 3aTBapaHe Ha cbaa

Jducekuma Ha cbg, CmbpT
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OuctanHa embonus (Bb3aylHa, TbKaHHA
n TPOMBOTMYHa embonna)

CnewHa onepauus 3a b6aiinac Ha
KOpOHapHaTa apTepus

Embonunsauma Ha CTEHT

CbpoB cnasbm

MHCYNT/MO3bYHO-CbA0B MHUMAEHT

CbpaeyHa HegoCTaTbyYHOCT

NHdapKT Ha MMOKapaa

CbpaeyHa TamnoHaga

NHdeKumna n 60nKa B MACTOTO Ha
nocTaBaHe

ToTa/nHa OKNY3MA Ha KOPOHapHara
apTepus

Mcxemna Ha mmoKapaa

Tpecka

KapauoreHeH Wwok

Tpombo3a (ocTpa, obocTpeHa unm
peunansupalia)

KomnpecupaHe Ha CTeHT

Tpomb03a/oK1y3na Ha CTEHT

KpbBOW3AMB, M3MCKBaLLY, TpaHCdy3ua

Xematom

Jluncealy, KOpoHapeH KPbBOTOK

XUNOTOHUA/XMNEPTOHWS

MoTeHUMaNHNUTE HeenaHn cbbUTHA, KOUTO MOraT Aa 6bAaT CBbP3aHM C 1IEKAPCTBOTO
CMPOANMYC, Ca M36POEHN NO-A0/Y U Ca XapaKTEPHU 3a MepopasHOTO NPUeMaHe Ha
cuponnmyc. B ciyyait Ha UMNAaHTMpaHe Ha cTeHT obade CMPYAMMMC Ce AOCTaBsA Camo Ha
MACTO B CbZ0BaTa CTEHA, @ KOJIMYECTBOTO IEKAapPCTBO, OTAENAHO B KPbBTA, € HUCKO. Mopaan
TOBa € MHOTO MaJIko BEPOATHO A,a HACTbMNW HAKOE OT CIeAHUTE HeXeNaHU Cbbutus (oceeH
afepruyHa peakuums), CBbp3aHM C NepPopPasHOTO NPUEMAHE Ha CUPOINMYC:

AHemuA

ApTpanrua

Onapua

NHTepcTnymanHo 6enoapobHo 3abonnBaHe

NHdeKunn

JleBKoneHumaA

Nnumdom 1 gpyrun 3n0KayecTBeHn 3ab6onsBaHuUA

Mwuanrna

MoTnckaHe Ha UMyHHaTa cucTema, ocobeHo Npu NAUMEHTU C YepHoApPOobHa
HeAO0CTaTbYHOCT MM TaKMBA, KOMTO NPUEeMaT fiekapcTea, notTuckawm CYP3A4 naun P-
rMKONPOTENH

MpomeHn B IMNNAHUA MeTaboIn3bM, KOUTO MOraT Aa BKAoYBaT
XUNEPTPUTANLEPULEMUA UNN XUMEPXONECTEPONEMMUSA

CBPBbXYYBCTBUTENHOCT, BKAOYUTENHO aHadMNaKTUYeH/aHadunakTonaeH TMn peaxkumm
TectoBe 3a HeobuyailiHa QyHKLMA Ha YepHUs Apob

TpomboumToneHus

Xnnokanemuma

AKO yceTuTe HAKOE OT M3BPOeHUTE No-rope HexKenaHu CbbUTKA, MoAA, LoKNaABaliTe 3a TOBA
Ha Bawwua nekysall fekap.

4. CMMNTOMMW, KOUTO BUXa MOrIN A3 NOKA3BAT, Ye U3AEAMETO € HEM3NPABHO

AKO yceTuTe CMMMTOM, pas/sindeH OT TO3W, 3a KOMTO Bu e Kasan Bawwusat NeKap npeaun
npoueanypara, He3abaBHO noTvpcete megnumnHCKa NOMOLL. CumnTOoMKUTE Ha NOTEHUMaNHA
HEN3NPAaBHOCT Ha U3AENNETO Che npoueaypata MoXe a BKKYBAT BHE3ANEH 3a4yX U
6onkaB rPbAHNA KOLW.
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5. MeauKameHTU 1 nperneam cnea NOCTaBsAHE HA CTEHTA

Cnep, noctaBAHE HA CTEHTA € U3K/IOYMTENHO BaXKHO Aa cieagaTe cneumdmnyHaTta
Me[MKaMeHTO3Ha Cxema, NpeanMcaHa oT Bawma nekap. B cayyait ye e Heobxoaumo
npexaespemMeHHo Aa NpeycTaHOBUTE NPUemMa Ha MeZIMKaMeHTa, MOJIA, KOHCYATUpaWTe ce C
Bawwua nekap.

Cneapaite UHCTPYKUMUTE Ha IeKapA 3a BCAKAKBM AOMbAHUTENHM NPOCAeaABalUM nperieam
cfiep, NocTaBAHETO Ha CTEHTa.

6. EKCn/a0aTauMOHEH CPOK HA MMNJIQHTUPAHUA CTEHT

ToBa nsgenme e NOCTOAHEH UMMNAHT U He e NpeAHa3HaYvYeH 3a OTCTPaHABaHe.

7. Wnodopmaumsa 3a AMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)

[okKasaHo e, ye cTeHTbT Ultimaster Tansei e ycnoseH 3a AMP. ToBa 03HauyaBa, Ye MoXKeTe
6e3onacHo ga ce noanoxute Ha AMP ckaHMpaHe npu onpegeneHn ycnosus. Korato
nHdopmMmmpare Balimna nexkap 3a BUAa Ha CTEHTa, KOMTO MmaTe (Hanpumep KaTto my/m
noKkaeTe BalwaTta KapTa 3a MMNAaHTa), BalmaT nekap we moxe Aa onpeaenu Tesu
6e30mnacHM yCN0BUA HA CKaHUpPaHe.

8. lpemunHaBaHe Nnpe3 AeTeKTOpM 33 MeTan

CreHTbT Ultimaster Tansei Hama 4a 3a4eiicTBa geTekTopute 3a metan. MoxeTte 6e3onacHo
03 NpeMUHEeTe npes AeTEKTOpPU 3a MeTa/l No BPeMe Ha NPOBEPKM 3a CUTYPHOCT (Hanpumep
NeTulLe, marasuHuy, ...).

MNpoussoguren:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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IHpopmaLia ana naujeHta — YKPAIHCbKA (Ukrainian)

CTeHT-cucTema KOpoHapHa ciponimyc-entorytoua Ultimaster Tansei

By Hew,o04aBHO oTpUManm abo OTPUMAETE CTEHT-CUCTEMY KOPOHAPHY Cipoaimyc-entoTytouy,
iMNNaHTOBAHY B KOPOHapHY apTepito Bawworo cepus. licna npouenypu nikap BUAACTb BaM KapTKy
imnaaHTaTy. 3aBXKAKM HOCITb i3 CO6010 L0 KapTKY iMNAaHTaTy Ta NOKA3yuTe meguuHOMY NepcoHany,
AKMA 6paTme y4acTb y liKyBaHHi.

Hukye HaBegeHO BaXKInBY iHGOPMaLLito MPO CTEHT.

1. Koau BnKkopucrosyeTbca cteHT Ultimaster Tansei?

CreHT Ultimaster Tansei BUKOPUCTOBYETLCA A4/1A NOIMNWEHHA KPOBONOCTaYaHHA CepLLeBOro
M’A3a, NoNerweHHA CMMNTOMIB, AK-OT 60110 B rpyasax, auckomdopTy abo 3aanLKm.

2. OnwucBupoby

CreHT Ultimaster Tansei — ue ciTyacTa TpybKa 3 MeTaIeBoOro crnaaBy, BKpMUTa NpenapaTom i
nonimepom. CTEHT PO3MILLYETLCA Ta PO3ropTa€ETbCA 6iNA CTIHKM KOPOHaPHOT apTepii gns
MOKpPaLLLeHHA KPOBOMOCTa4YaHHsA A0 cepueBoro m’asa. Monimep Aae MOXKAMBICTb NpenapaTty
KOHTPO/IbOBAHO BMBI/IbHATUCS B CTiHKY apTepii, W06 3MeHLWNTM MMOBIpPHICTb NOBTOPHOIO
3aKyMNOpPEeHHA.

Tabn. 1. IHdopmauisa Nnpo maTtepiann Ta PEY4OBUHM, LLLO BUKOPUCTOBYHOTHCA B CTEHTI
Ultimaster Tansei

KomnoHeHT | MaTepian PevoBuHa KinbKictb
CTEHTY
Mnatpopma | Kobanbt- KobanbT* 46,38-56,95 (mac./mac.%)
CTEHTY XPOMOBMUIA
cnnas Xpom 19,00-21,00 (mac./mac.%)
Hikenb 9,00-11,00 (mac./mac.%)
Byrneub 0,05-0,15 (mac./mac.%)
MapraHeup | 1,00-2,00 (mac./mac.%)
KpemHiin 0-0,40 (mac./mac.%)
dochop 0-0,04 (mac./mac.%)
Cipka 0-0,03 (mac./mac.%)
Bonbdpam | 14,00-16,00 (mac./mac.%)
3aniso 0-3,00 (mac./mac.%)
Mpenapar Ciponimyc 36-148 mKr (cTeHTU giameTpom 2,25 mm,
2,5 mm, 2,75 mm abo 3,0 mm 3anexHo Big,
OOBXUHU CTEHTY)
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35-151 mkr (cteHTn aiametpom 3,5 mm abo
4,0 MM 3a/1€XKHO Bifl IOBXKUHU CTEHTY)

Monimep Kononimep noni (D,L-naktna- | 49-202 MKr (cTeHTH giameTpom 2,25 mm,
KO-KanpoNaKToHY) 2,5 mm, 2,75 mm abo 3,0 mm 3anexHO Big,
[OBMWUHU CTEHTY)

51-220 mkr (cTeHT aiametpom 3,5 mm abo
4,0 MM 33/1€XKHO Bifl IOBXUHU CTEHTY)

* 3acTepeskeHHs. Llei npucTpiii mictutb KobanbT (CAS No 7440-48-4), aKuiA KnacndikoBaHO AK
CMR 1B y KoHueHTpauji noHag 0,1 % mac./mac. HasBHi HayKoBi AaHi CBiaYaTh, WO MeaUYHi
NPWUCTPOT, BUrOTOB/IEHI 3i CNIABIB, AKI MiCTATb KOHANLT, HE CMPUYMHALOTL NiABULLEHOIO PUSUKY
/1A PO3BUTKY paKy abo HebarkaHOro BNAMBY Ha penpoayKTMBHY dyHKLUito. (CMR 1B:
PEYOBMHA 3 KaHLLEPOreHHMM abo TOKCUYHUM A1 PENPOAYKTUBHOI cCUCTEMU eDEKTOM
(PernameHT EC 1272/2008))

3acTepekeHHA.
MoBigomTe nikapto B pasi BAHUKHEHHSA TaKUX CUMMNTOMIB i 06CTaBUH:

- iMOBipHa anepria Ha KOBANbT-XPOMOBMUI CNNAB i HiKeNb;

- iMOBipHa anepria Ha ciponimyc abo CNoayKKM 3i CXOXKOK CTPYKTYPOIO, NaKTUAHI ¢
Kanpo/s1aKTOHOBI Nonimepu;

- BariTHicTb / rpyaHe BUrog0ByBaHHA.

3. TNoTeHLUilHi HebaXkaHi ABULILA

HebaxkaHi sBuLLa HaBeaeHo B andasiTHoOMy nopaaky. MpoKoHcynbTyTeca 3 nikapem, Wwo6
OTPMMaTH 4,0[aTKOBI BigOMOCTI Npo NoTeHUiNHI He6aXKaHi ABMLLa.

[o noTeHuUiMHNX HebaXaHMX ABULL, WO NOB’A3aHi i3 NpoLeaypOoto BCTAHOBAEHHS
KOPOHAPHOrO CTEHTY, BiAHOCATLCA TaKi (Mepenik He € NOBHUM).

AnepriyHa peaKuia Ha aHTUKOArynAHTHY Mirpauia cteHTy

Ta/abo aHTUTpOMbBOLMTapHY Tepanito, HeBigHoOBNEHWI KPOBOTIK

KOHTPACTHY pe4yoBMHY abo CTeHT HemoXnnBiCcTb AOCTaBKM CTEHTY A0 MicuA
i/abo Ha KOMNOHEHTM CUCTEMM AOCTaBKM | BCTAaHOB/IEHHSA

abo iHwi 3acobu, HeobxiaHi npu HecTtabinbHa abo cTabinbHa cTeHOKap4is
Yyepe3WwKIPHNX KOPOHAaPHUX BTPYYaHHAX HMpKOBa HEAOCTaTHiCTb

AHeBpM3mMa Hynota Ta 61t0BaHHA

Mepdopauia CTiHKKM apTepii, B TOMY Ymnchi
M nicnA WyHTYBaHHA
Mepdopauia cyanHu

ApuTMmii, 30Kpema dibpunauia WAYHOUKIB
i WNYHOYKOBA Taxikapaia

ApTepioBeHO3Ha HOpULA lMoBHa OKNO3iA KOPOHAPHOI apTepii
femaToma lNcespoaHeBpm3ma
rinoteHsia / rinepteHsis PanTtoBe 3aKpuTTA CygmHu

PecteHO3 y AinaHui 3 paHiwe

lFoctpuit iHpapKT miokapaa .
P bap PA iMNNaHTOBaHUM CTEHTOM

OuctanbHa embonia (NoBiTpaHa,
Tpomboembonina abo embonis PoswapyBaHHA CyaAnHU
TKaHMHaMW)
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AnxanbHa HegOCTaTHICTb

CepueBa HegoOCTaTHICTb

Embonisauis cteHTy

CmepTb

IHpapKT MioKapzaa

Cna3m cygmHm

IHdeKujis Ta 6inb y micui BBegeHHA

CTUCKaHHA CTeHTY

[LWeMivyHKnI iHCyAbT / remopariuHuii
iHCynbT

TamnoHapa cepua

lwemia mioKapaa

TepmiHOBa onepaLia 3 yCTaHOB/IEHHA
LWYHTA KOPOHapHOI apTepii

KapaioreHHW WokK

TpuBanuin Hanag cTeHoKapAii

KpoBoTeua, L0 BMMarae nepennBaHHA
KpoBi

Tpomb03 (roctpuid, nigroctpuin abo
peuuanBHuiA)

JInxomaHKa

Tpomb603 / OKAt03iA CTEHTY

MoTeHUiMHi HebaxKaHi ABMLLA, LLLO MOXKYTb OYTK NOB’A3aHI 3 BUAIIEHHAM NiKapCbKOro
npenapary Ciponimyc, HaBeAeHO HUXKYe; BOHW € 3BUYAMHUMM Nig Yac NepopasibHOro
3acToCyBaHHA ciponimycy. OgHaK Mif Yac imnaaHTaLji CTeHTY CipONiMyC AOCTaBAAETLCA INLLE
JIOKAJIbHO B CTiHKY CYAMHMU, @ KiNbKICTb MpenapaTy, WO BUBINbHAETbCA B KPOB, € HU3BKOLO.
Tomy BUHUKHEHHA Byab-AKUX HUKUYEHaBeAeHUX HebaxaHnX ABULL (KpiMm anepriyHoi peakuii) y
3B8’A3KY 3 NepopasibHUM 3aCTOCYBAHHAM CipONiMyCy € BKpai MafoMMOBIPHUM.

AHemis

ApTtpanria

BigxuneHHs Big HopmM pe3ynbTaTiB TecTiB GYHKLii NeYiHKu

FinepyyTAnBICTb, 30KpEMa peaKLii aHadinaKToigHOro TMNY Ta aHa}iNAKTUYHUI LWOK
lnokaniemin

Liapes

IMyHOocynpecis, 0cob6MBO B NALLIEHTIB i3 NEYIHKOBOK HEAOCTaTHICTIO abo B TUX, XTO
npuitmae 3acobu, wo npurHiyyrotb CYP3A4 abo P-raikonpoTteiH

IHTepcTULianbHUIA nereHeBuin ¢pibpos

IHbeKu,iT

JelikoneHin

Jlimpoma Ta iHWi 310AKICHi HOBOYTBOPEHHA

Mianria

MopyweHHA ninigHoro o6MiHy, BKAKOYHO 3 rinepTpuraiuepunaemicto abo
rinepxonecrepuHemiceto

TpombouumToneHin

AKWO y Bac BUHUKAN Byab-AKi NnepepaxoBaHi BMLLe HebayKaHi ABULLA, NOBIAOMTE NPO Le
nikaps.

4, CvMNTOMM, AKI MOXKYTb CBiAYNTM NPO HECMPABHICTb NPUCTPOIO

Y pasi BUHUKHEHHS 6yAb-AKOro iHWOro CUMNTOMY, KPiM TUX, NPO AKi NOBIAOMMB Nikap nepea,
npoLeAypoto, HeramHo 3BepPHITLCA MO MeguuHy gonomory. CUMNTOMM MOXKANBOTO 36010 B
poboTi NPUCTPOIO NicNA NPOLEAYPU MOXKYTb BKIOYATU PANTOBY 3a4MLKY 1 6inb y rpyasx.
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5. JliKapcbKi 3acobu Ta ob6cTexKeHHA Nicna BCTaHOBAEHHA CTEHTY

Micnsa BCTAaHOB/IEHHS CTEHTY HaA3BMYAMHO BaXK/IMBO AOTPUMYBATUCA CreLiabHOT CXemu
NiKyBaHHSA, NPU3HAYeHOI fikapeMm. Y pasi nepeAyacHOro NPUNMHEHHA NPUNOMY NiKAPCbKMX
3acobiB 3BepHiTbCA 4,0 NiKaps.

Micns BCTAaHOBAEHHA CTEHTY AOTPUMYMTECA BKA3iBOK /liKapa LWOA0 NOAaNbLLIMX OBCTEKEHD.

6. TepMmiH cny»kbum iMNA1aHTOBAHOrO CTEHTY

Lle npucTpiii € NOCTIMHMM iIMNNAHTAaTOM i HE NPU3HAYEHUI ANA BUNYYEHHS.

7. BigomocTti npo MPT (MarHiTHO-pe3oHaHCcHyY Tomorpadito)

JosegaeHo, wo creHT Ultimaster Tansei € ymoBHO cymicHMM 3 MPT. Lle 03Hauvag, Wo MoXHa
6e3neyHo nponTM MPT-ckaHyBaHHSA 3a NeBHUX yMoB. licnia Toro, AK BU nosigomuTe nikapsa
MPO TUM YCTAaHOB/IEHOTO CTEHTY (HAaNPWUKAaA, NOKa3aBLLUM CBOKO KApTKY iMNaaHTaTy), BiH
3MOXe BU3HAYUTHU Li 6e3neyvHi yMmOBM CKaHYBaHHA.

8. [poxoaKeHHA MeTa/IoAEeTEeKTopIB

CreHT Ultimaster Tansei He BiAKNOYNTb METANIOAETEKTOPU, TOMY MOXKHA 6e3neyHo
NPOXOANTU Yepe3 MeTasI0A4eTEKTOPU Nig Yac nepesipok 6e3nekn (Hanpuknaa, B aeponopTy,
MarasmHax Towo).

B1poBHMK:

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
www.terumo-europe.com
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Informacije za pacijenta — HRVATSKI (Croatian)

Ultimaster Tansei Sustav koronarnog stenta za izlucivanje sirolimusa

koronarnu arteriju srca. Nakon zahvata Vas ¢e Vam lije¢nik dati karticu s informacijama o
implantaciji. Uvijek nosite tu karticu s informacijama o implantaciji 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 Tansei?

Stent Ultimaster Tansei upotrebljava se za poboljSanje opskrbe krvlju misi¢a srca,
ublaZavajuéi simptome poput boli u prsima i nelagode ili otezanog disanja.

2. Opis proizvoda

Stent Ultimaster Tansei mreZasta je cijev izradena od metalne legure, obloZena lijekom i
polimerom. Stent se postavlja i Siri uz stijenku koronarne arterije kako bi se povec¢ao dovod
krvi u sréani misic. Polimer omoguduje da se lijek kontrolirano otpusta u arterijsku stijenku
kako bi se smanjila moguc¢nost ponovnog zacepljenja.

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

Tansei:
Komponenta | Materijal Tvar Koli¢ina
stenta
Platforma Legura kobaltai | Kobalt* 46,38 — 56,95 (% masenog udjela)
stenta kroma
Krom 19,00 - 21,00 (% masenog udjela)
Nikal 9,00 - 11,00 (% masenog udjela)
Ugljik 0,05 -0,15 (% masenog udjela)
Mangan 1,00 - 2,00 (% masenog udjela)
Silicij 0-0,40 (% masenog udjela)
0-0,04 (% masenog udjela)
Fosfor
Sumpor 0-0,03 (% masenog udjela)
Volfram 14,00 - 16,00 (% masenog udjela)
Zeljezo 0-3,00 (% masenog udjela)
Lijek Sirolimus 36-148 ug (sa stentovima promjera 2,25; 2,5;
2,75 ili 3,0 mm, ovisno o duzini stenta)
35-151 pg (sa stentovima promjera 3,5 ili 4,0
mm, ovisno o duzZini stenta)
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Polimer Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) | 49-202 ug (sa stentovima promjera 2,25; 2,5;
kopolimer 2,75 ili 3,0 mm, ovisno o duzZini stenta)
51-220 ug (sa stentovima promjera 3,5 ili 4,0
mm, ovisno o duzZini 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 poveéani rizik od raka ili
Stetnih ucinaka na reproduktivni sustav. (CMR 1B: kancerogeni i toksi¢ni za reprodukciju
(Uredba CLP EU-a 1272/2008))

Oprez:
Potrazite lije¢nika u slucaju:

- moguce alergije na leguru kobalt-krom i nikal

- moguce alergije na sirolimus ili povezane spojeve, na laktidne polimere i kaprolakton
polimere

- trudnode/dojenja.

3. Moguce nuspojave

Nuspojave su navedene abecednim redom. Molimo Vas da se za daljnje objasSnjenje
mogucih nuspojava posavjetujte sa svojim lije€nikom.

Moguce nuspojave vezane uz postavljanje koronarnog stenta ukljucuju, izmedu ostalog,
sljedece:

akutni miokardijalni infarkt kompresija stenta

krvarenje, potrebna transfuzija
migracija stenta

miokardijalni infarkt

mozdani udar / cerebrovaskularni

alergijska reakcija na antikoagulacijsku
i/ili antitrombotsku terapiju, kontrastni
materijal, stent i/ili sustav i materijale za
uvodenje stenta ili bilo koje druge

. akcident
obavezne lijekove kod PCl postupaka — —
mucnina i povracanje
aneurizma naglo zatvaranje Zile

nema povrata
nemogucnost uvodenja stenta na
namijenjeno mjesto

aritmije, ukljucujudi ventrikularnu
fibrilaciju i ventrikularnu tahikardiju

arterijsko-venska fistula nestabilna ili stabilna angina pectoris
bubrezno zatajenje perforacija Zila

disekcija zila potpuna okluzija koronarne arterije
dugotrajna angina pseudoaneurizma

embolija, distalno (zraéna, tkivna ili

.. restenoza stentiranog segmenta
trombotska embolija) gse8

embolizacija stenta ruptura nativne i graft premosnice
hematom smrt

hipotenzija / hipertenzija spazam zila

h|tna“operacua premosnice koronarne tromboza (akutna, subakutna ili kasna)
arterije

infekcija i bol na mjestu usadivanja tromboza/okluzija stenta
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ishemija miokarda vrudica
kardijalna tamponada zatajenje disSnog sustava
kardiogeni Sok zatajivanje srca

Mogucde nuspojave koje mogu biti povezane s lijekom sirolimus navedene su u nastavku i
odgovaraju oralnom unosu sirolimusa. U slu¢aju 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 ¢e se pojaviti bilo koja od sljedecih nuspojava (osim alergijske reakcije)
povezanih s oralnim unosom sirolimusa:

anemija

artralgije

dijareja

hiperosjetljivost, ukljuéujuci anafilakticki/anafilaktoidni tip reakcije
hipokalemija

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

infekcije

intersticijalna bolest plu¢a

ispitivanja abnormalne funkcije jetre

leukopenija

limfom i ostale malignosti

mijalgija

promjene u lipidnom metabolizmu koje mogu ukljucivati hipertrigliceridemiju ili
hiperkolesterolemiju

trombocitopenija

Ako dozivite bilo koju od prethodno navedenih nuspojava, prijavite je svom lije¢niku.

4. Simptomi koji bi mogli ukazivati na kvar uredaja

Ako se pojavi bilo koji simptom, osim onoga Sto Vam je lije¢nik rekao prije postupka, odmah
zatrazite lijeCnicku pomoc. Simptomi potencijalnog kvara uredaja nakon postupka mogu
ukljucivati iznenadno oteZano disanje i bol u prsima.

5. Lijekovi i pregledi 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. Vijek trajanja implantiranog stenta

Ovaj uredaj je trajni implantat i nije predviden za uklanjanje.
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7. Informacije o magnetskoj rezonanciji (MRI)

Pokazalo se da stent Ultimaster Tansei uvjetno podnosi MR. To znadi da se u odredenim
uvjetima mozete sigurno podvrgnuti snimanju magnetskom rezonancijom. Kada obavijestite
svog lije¢nika o vrsti stenta koju imate (npr. predocavanjem kartice s informacijama o
implantaciji), lijecnik ¢e modi odrediti te sigurne uvjete pregleda.

8. Prolaz kroz detektore metala

Stent Ultimaster Tansei neée aktivirati detektore metala, stoga moZete sigurno proci kroz
detektore metala tijekom sigurnosnih provjera (npr. zracna luka, trgovina...).

Proizvodac:
TERUMO EUROPE N.V.

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