SeQuent® Please NEO je |ékem potaZeny baldnkovy katetr uréeny pro lé¢bu arteridlni okluzivni
choroby. SeQuent® Please NEO je navrzen tak, aby zlepsil priimér lumenu a pro redukci restendzy pfi
|éCeni |ézi nativnich tepen. SeQuent® Please NEO mUzZe byt poufZit jako alternativa k béznym
nepotazenym balénkovym katetrlm. SniZeni vyskytu restendzy bylo prokazano pfi léCbé restendzy ve
stentu (in stent restendzy) a de novo lézi ateroskleroticky zuZzenych tepen. U¢innd Ié¢ivd vrstva se
nachdzi na povrchu balénku a obsahuje 3 ug paklitaxelu na 1 mm2. Lék je obsaZen ve fyziologicky
neskodném a rozloZitelném davkovacim matrixu (hlavni slozky: iopromid). Expanze balénku
umoznuje povrchovy kontakt potazeného baldnku s témi segmenty cévy, které je tfeba lécit. Tento
proces umoznuje prenos léku do cévni stény. V zdvislosti na stavu pacienta a morfologie cévy by tlak
pfi pInén balénku mél trvat nejméné 30 sekund, je-li to mozné. V pripadé osetfen dlouhych lézi
(delSich nez je maximalni délka daného baldnku) musi byt jednotlivé podoblasti oSetfeny katetrem
SeQuent® Please NEO pouze jednou. Baldonek je chranén odnimatelnym pouzdrem, které udrzuje
plvodni profil. Balének nabizi expandovatelny segment zndmého primeéru a délky pfi pouziti
doporucenych tlakl. Katetr ma hydrofilni povrchovou Upravu v distalni ¢asti, kterd béhem pouziti
zarucuje optimalni klouzani katetru. SeQuent® Please NEO se dodava v délkach 10 mm, 15 mm, 20
mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm a 40 mm a v prdméru 2,0 mm, 2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,5
mm a 4,0 mm.

VAROVANiI:

Pred naplnénim balédnku SeQuent® Please NEO je nutné zvolit spravny priimér a délku dle délky
cilové léze a referencnich praméra.

INDIVIDUALNI OSETRENI

Pfed pouzitim SeQuent® Please NEO je tfeba individualné posoudit pfinosy a rizika pro kazdého
pacienta. Pri stanoven kritérii pro vybér pacienta je tfeba vzit v Uvahu riziko spojené s antiagregacni
|éCbou. Zvlastni pozornost je nutnd u pacientd s nedavnou aktivni gastritis nebo viedovou chorobou
Zaludku a duodena.

INDIKACE

¢ De novo léze (primarni pouZiti v pfipadé stenéz nebo okluzi), véetné malych cév (onemocnéni
malych cév (SVD))

® Restendza po intervenci balénkem nebo stentem PTCA (ISR)
 Predilatace a postdilatace béhem implantace koronarniho stentu

o Akutni nebo hrozici cévni okluze

KONTRAINDIKACE

* Nesnasenlivost paklitaxelu a/nebo davkovaciho matrixu (hlavni slozka: iopromid)
 Alergie na paklitaxel a/nebo davkovaciho matrixu (hlavni lozka: iopromid).

e Tézka alergie na kontrastni latky

e Téhotenstvi a kojeni

¢ Kardiogenni Sok



¢ Hemoragicka diatéza nebo jiné onemocnén spojené se zvySenym rizikem krvacen jako je
gastrointestindlni ulcerace, které omezuje pouzivani lé¢by inhibitoru agregace krevnich desticek a
antikoagulacni terapie

¢ Lécba kratce po infarktu myokardu s pfitomnosti intravaskularniho trombu nebo s chabym
koronarnim pritokem

» Léze, které jsou nelécitelné intervencnimi technikami

¢ Pacienti s ejekéni frakci < 30 %

e Cévni referencni primér < 2,0 mm

¢ Lécba levého hlavniho kmene koronarni artérie

¢ Indikace k chirurgické revaskularizaci

¢ Kontraindikace pro jakoukoliv nezbytnou doprovodnou medikaci
e Koronarni arteridlni spasmus v nepfitomnosti vyznamné stendzy

¢ V/yvarujte se souc¢asného pouZziti SeQuent® Please NEO a |ékového stentu u cilové |éze, protoze
nelze vyloudit nasledné preddvkovani nebo interakci mezi ucinnymi latkami.

MOZNE KOMPLIKACE BALONKOVE DILATACE
¢ Hematom v misté cévniho pfistupu

* Pseudoaneurysma

e Akutni infarkt myokardu

e Arytmie tepu

e Angina pectoris

¢ Arterialni perforace, ruptura tepny

® Spasmus véncitych tepen

* Smrt

* Mozkové cirkulacni poruchy

e Celkové krvaceni

 Vedlejsi ucinky vyplyvajici z doprovodné medikace (viz odpovidajici pribalovy letak)
¢ Vznik trombu

* Disekce koronarni tepny

e Hypotenze

¢ Pulzni arytmie vcetné fibrilace komor

e Ischemie

¢ Arterio vendzni pistél



 Palpitace

¢ Infekce

e Cévni komplikace, které vyzaduj chirurgicky zakrok nebo reintervenci

¢ neodkladna operace koronarnim bypassem (CABG) e Totalni okluze koronarni artérie
* Restendza v segmentu predchozi osetfené cilové léze

VAROVANI: Na zakladé dat testu in vitro a in vivo byly u paklitaxelu nalezeny mutagenni t&inky pfi
koncentracich, které jsou podobné maximalni koncentraci po aplikaci jednoho SeQuent® Please NEO.
Toto farmakodynamické plsobeni paklitaxelu ovliviiuje mikrotubularni funkce. Vyznam tohoto
genotoxického specifického mechanismu pro riziko lidské karcinogenity neni v soucasné dobé zndm.
Je zndmo z prislusné védecké literatury, Ze implantaty s povrchovou Upravou, vylucujici éky (napf.
Drug Eluting Stents DES) mohou zp(isobit zanétlivé a/nebo protrombotické reakce. SeQuent® Please
NEO neobsahuje polymerni vrstvu, |éCivo se aplikuje v odbouratelné matrix na povrchu balénku. |
kdyZ to neni prokdzano v preklinickych studiich systému SeQuent® Please, vyse zminéné situace nelze
zcela vyloucit. Osettujici Iékar by mél zvazit zdravotni vyhody balénku uvolnujiciho l1é¢ivo a mozné
riziko. Alergie Pokud ma pacient zndmou alergii na Ucinnou latku paklitaxel ¢i nékterou ze slozek
nosného matrixu (hlavni slozka: iopromid), je nutné upustit od aplikace SeQuent® Please NEO.

LEKOVE INTERAKCE

MnoZstvi paklitaxelu na povrchu baldnku odpovida pfiblizné nékolika setinam mnoZstvi obvykle
pouzivaného pri onkologické |é¢bé a tim padem je spiSe nepravdépodobné, ze dojde k interakci s
jinymi léky. Nicméné je potieba dbat opatrnosti pfi sou¢asném poddvani znamych substrati CYP3A4
nebo CYP2C8 (vcetné terfenadinu, cyklosporinu, lovastatinu, midazolamu, ondansetronu) nebo lék( s
vysokou vazbou na plazmatické bilkoviny (PPB) (zejména sulfonylurea, antikoagulancia kumarinového
typu, kyselina salicylova, sulfonamidy, digitoxin). Pro pfipadné interakce paklitaxelu s dalsimi léky,
podavanymi napriklad u onkologickych indikaci, je tfeba nahlédnout do pfislusného navodu k pouzit.
Komplexni studie moZnych interakci paklitaxelu v souvislosti se sou¢asné poddvanymi léky nebyla
provedena.

SKLADOVANI

Chrarite vyrobek pfed pfimym slunecnim zarenim. Pfi spravném skladovan muze byt vyrobek pouzit
aZ do data exspirace (viz obal). Zabalené vyrobky nesmi byt vystaveny teplotdm pod + 10°C nebo nad
+40°C.

POKYNY K LIKVIDACI

Po poutzit zlikvidujte vyrobek a obalovy material v souladu s pfedpisy nemocnice, spravnimi nebo
mistnimi pfedpisy. Technické zmény vyhrazeny



