EmbolLog®S

Ij_:{_] Gebrauchsanweisung

Bezeichnung: EmbolLog® S 450 mg/7,5 ml oder EmboLog® §
Inhaltsstoffe: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microsg
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid

Anwendungsgebiete:

EmbolLog®S Injektionssuspension ist ein Adjuvans bei der
Therapie von inoperablen Lebertumoren und Lungentumoren i
mit Zytostatika, welches die Optimierung der intratumora

anreicherung zum Ziel hat.
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EmboLog®S E

I:]E Instructions for use

Name of medical device: EmboLog®
240mg/4ml

450mg/7.5ml or EmbolLog® S

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

Indications

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

EmbolLog®$S

Ij:ﬂ Mode d’emploi

Dénomination : EmboLog®S 450mg/7,5ml ou EmboLog® S 240mg/4ml
Substances actives: |Amilomere, DSM (Degradable Starch Microspheres)
35/50, chlorure de sodlium, eau pour injection, hydroxyde de sodium

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

EmbolLog®$ E

[j:{_l Instrucciones de uso

enominacién: EmboLog® S 450mg/7,5ml o EmboLog® S 240 mg /4 ml
lomponentes: Amilémero, DSM (microesferas de almidén degradable) 35/50,
oruro sodico, agua para inyecciones, hidréxido de sodio

plicaciones:

a suspension inyectable EmbolLog® S es un medicamento auxiliar en |a terapia
ntraarterial de tumores, en combinacion con citostéticos, con el objetivo de
ptimizar la concentracién intratumoral de la sustancia activa.

ontraindicaciones:
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EmbolLog®

I:]:ﬂ Istruzioni per I'uso

Denominazione: EmboLog® S 450mg/7,5mljo EmboLog® S 240 mg/4 ml
Ingredienti: Amilomer, DSM (Degradable Starch|Microspheres — Microsfere di
amido degradabili) 35/50, cloruro di sodio, acqua per preparazioni iniettabili,
idrossido di sodio

Indicazioni:
La sospensione iniettabile EmbolLog®S € un gdiuvante nella terapia intra-
arteriosa di tumori inoperabili del fegato e dei polmoni, in combinazione con
citostatici che hanno lo scopo di ottimizzare la goncentrazione intratumorale

Tibbi iiriiniin adi:EmboLog
Aktif bileseni: amilomer, D
dable Starch Microspheres)
hidroksit

Tedavi endikasyonlari:

Enjeksiyon icin EmboLog® S|
ve akciger timorlerinin i
intra-tumoral (timor ici) ilag

EmboLog®S

El Kullanim Yonergeleri

©S450mg/7,5mlyadaEmboLog®S240mg/4ml
SM (Bozunabilir Nisasta Mikrokurecikleri, (Degra-
35/50, sodyum klortir, enjeksiyon igin su, sodyum

stispansiyon, ameliyata elverisli olmayan karaciger
htra-arteryal (atardamar ici) tedavisinde, amaci
birikimini optimize etmek olan sitostatik ajanlarla

Gegenanzeigen

- Nicht anwenden bei GefaRanomalien im Zielorgan, bei Verschl
Pfortaderthrombose, portaler Hypertension, Pfortaderei

schwerer Leberinsuffizienz.

- Nicht anwenden bei einer Einschrankung der Lungenfunkti
einer respiratorischen, kardiovaskuldren oder renalen Dysfi
einer partiellen oder kompletten Thrombosierung der A. pul

- Nicht anwenden zur Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eineg

Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem.

Unter dem ,zentralen Kreislaufsystem” sind folgende Gefél3e z
Aorta ascendens, Arteriae coronariae, Arteria carotis com
carotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Tri
cephalicus, Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava supe
inferior, Arcus aortae, Aorta descendens bis zur Bifurcatio aorta

Nebenwirkungen

Schmerzen—im—Bereich—des—Zielorgans—durch—GefiRve.

uss der Arterie,
nbruch sowie

on, Aufweisen
linktion, sowie
monales.

s Defektes am

verstehen:
munis, Arteria
incus brachio-
ior, Vena cava
e.

Contraindications:

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

- Do not use if pulmonary function is impaired, if there is evidence of respiratory,

cardiovascular or renal dysfunction or p.
pulmonary artery.

- Do not use for the diagnosis, managem
heart or the central circulatory system.

“Central circulatory system” means the fi
coronary arteries, common carotid arter|
carotid artery, cerebral arteries, brachiod
pulmonary veins, superior vena cava, inferig
aorta as far as bifurcation of the aorta.

Potential complications:

rtial or complete thrombosis of the

ent or correction of a defect in the

ollowing vessels: ascending aorta,
, external carotid artery, internal
ephalic trunk, veins of the heart,
rvena cava, aortic arch, descending

Contre-indications

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

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

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

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

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

Effets secondaires

No utilizar en caso de anomalias vasculares en el érgano diana, en caso de
trombosis de la arteria portal, piletrombosis, hipertension portal,|invasion
de la vena porta, asi como insuficiencia hepatica grave.
No utilizar en caso de insuficiencia pulmonar, disfuncién respiratorig, cardio-
vascular o renal, asi como en caso de trombosis parcial o completa de las
arterias pulmonares.
—|No utilizar para el diagnéstico, control o correccion de un defecto cardiaco o
del sistema circulatorio central.

or “sistema circulatorio central” se entienden los siguientes vasos:
orta ascendente, arterias coronarias, arteria carétida comun, arterig carétida
xterna, arteria carétida interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico,
enas cardiacas, venas pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior,
co adrtico, aorta descendente hasta la bifurcaciéon de la aorta.
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fectos secundarios:
—|Dolores en la regién del érgano diana a causa de la obstruccion| vascular

cet Pt it |\.;piu attivo:
Controindicazioni:
- Non utilizzare in caso di anomalie vascolari nell'organo bersaglio, ostruzione
arteriosa, piletrombosi, ipertensione portale, diffusione del tumore nella
vena porta e grave insufficienza epatica.
- Non utilizzare in caso di riduzione della funzionalita polmonare, di disfunzione
cardiovascolare o renale, cosi come in caso di trombosi parziale o completa
delle arterie polmonari.
- Non utilizzare per diagnosticare, controllare g correggere difetti cardiaci o
del sistema circolatorio centrale.

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

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

Effetti secondari:
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gewohnlich nach ca. 30-60 min. nach und verschwindet nac
- Ischdamieschmerz (Oberbauchbeschwerden, Brustschmerzen
- Vorlibergehende Funktionsstérungen im Zielorgan (z.B. erhoh

- Dyspnoe,

—durch die Kombination mit Zytostatika: Ubelkeit, Erbrech
Schleimhautentziindungen, Fieber, Schiittelfrost, Husten, Ul
Magen-Darm-Trakt (eine direkte Zuordnung zur Embolisation ist;

Wechselwirkungen

Durch den Embolisationseffekt von EmboLog® S kommt es z
Konzentrationserhohung des gleichzeitig applizierten Zytos|
kann die Hochstmenge des Zytostatikums, welches mit Emby

wandt wird, begrenzen.

Technische Daten:

Eine unter Verwendung von EmbolLog®S erwiinschte optir
verlangsamung im tumortragenden Organ/Organsegment k

schluss (|5ccf

h ca. 15td.),

te Leberwerte),

en, Durchfall,
era im oberen
nicht moglich).

einer lokalen
tatikums. Dies
oLog® S ange-

nale Blutfluss-
nn individuell

Pains-in-theregion-of-the target organ

subsides after about 30 -60 minutes and
- Ischaemic pain (epigastric discomfort, ch
- Transient functional impairment in the targ
- Dyspnoea,
— Caused by the combination with cytostati
mucosal inflammation, fever, shivers, coug
tract (not possible to attribute directly to th

Interactions:

The embolisation effect of EmbolLog®S
concentration of the cytostatic given si
maximum amount of the cytostatic that is

Technical data:

When EmboLog® S is used, a desirable, op
tumour-bearing organ/organ segment

angiographic monitoring. To do this, the

aused hy veassel-occlusion (ucn:llu

disappears after approx. 1 hour),
est pains),
et organ (e.g. elevated liver enzymes),

¢ drugs: nausea, vomiting, diarrhoea,
h, ulcers in the upper gastrointestinal
e embolisation).

leads to a local increase in the
multaneously. This may limit the
administered with EmboLog® S.

timal slowing of blood flow in the
can be recorded individually by
tip of the catheter used should be

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

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

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

- Dyspnée

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

Interactions

En raison de l'effet d'embolisation d’EmboLog® S, une augmentation locale de
la concentration du ¢ytostatique appliqué simultanément se produit. Ceci
peut limiter la quantité maximum de cytostatique appliqué avec EmbolLog® S.
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5

04-05-9664/02

serumwerk

bernburg

ullttl dllleyld}J: II)LhEI Il\l.)l ItIU“C EIIIIittC:t VVCIdCI T DCILU VV;ICII
verwendeten Katheters selektiv Uber die Arterie des Zielorga

M Camid |
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ns in die Nahe

der Tumore positioniert. Ein superselektives Vorgehen ist dartiber hinaus

mdglich, wird aber nicht als notwendig erachtet.

Bei Vorliegen von multiplen Tumorherden in beiden Leberhdlfter
Planung kurzfristiger Wiederholungstherapien kann auch ein
Portsystem verwendet werden. Bei Platzierung der Kathetersp
jedem Fall darauf zu achten, dass die Spitze des Katheters he
Abgangs der A. gastroduodenalis liegt. Eine angiographische
Ausschluss einer Riickfluss-Situation ist unbedingt durchzufiih

Die Anwendung des EmboLog® S kann bei der Lunge Uber die
und A. bronchiales erfolgen. Vor jeder Embolistion in der Lur
Angiographie zum Ausschluf3 von arteriovendsen Shunts durchg
Embolisationsverfahren sollten unter einer standigen Angiogr|
durchgefiihrt und die Applikation bei einem Auftreten eines Ru
gestoppt werden. Bei Patienten mit Tumorherden in beiden

wird-zunichst-der-Flilgel-mit-der-hdheren-Tumeorlast behan

nund/oder bei
intraarterielles
itze ist aber in
patopetal des
Kontrolle zum
ren.

A. pulmonales
ge sollte eine
efihrt werden.
aphiekontrolle
ckflusses sofort

Lungenfligeln
alt und-in-der

positioned-selectivelyin-thevicinity-of th
organ. In addition, a super-selective prog
regarded as necessary.

If multiple tumour foci are present in both li
treatments are planned, an intra-arterial po
in terms of placement of the catheter tip, it
hepatopetal to the exit of the gastroduode
to exclude any back-flow situation is absolutg

EmbolLog®S can be used on the lungs
bronchial artery. Angiography must be u
shunts before carrying out an embolisatio
dures should be carried out under constan
procedure should be stopped immediate
the patient has tumour foci in both lobes o
tumour burden is treated first and the oth
the next embolisation.

tumour-viathe-arter y ofthe target
edure is also possible but it is not

er lobes and/or if short-term repeat
it system may also be used. However,

important to ensure that the tip lies
nal artery. Angiographic monitoring
oly essential.

ia the pulmonary artery and the
sed to rule out any arteriovenous
n of the lungs. Embolisation proce-
t angiographic monitoring and the
y if a back-flow situation occurs. If
f the lung, the lobe with the greater
er lobe of the lung is treated during

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

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

En ce qui concerne le [poumon, I'administration d’EmbolLog®S peut se faire via
I'artére pulmonaire et|I'artére bronchiale. Avant chaque embolisation dans le

clureles shunts-artériovei

poumon-une-anaioar.
Ld g I

(nnvm:lmnni—n disminuven-despuds-de-unos30—-60-minutos y desabarecen
i

p
después de 1 hora aproximadamente).
Dolor isquémico (molestias en el abdomen superior, dolor en el pgcho)
Trastornos funcionales pasajeros en el 6rgano diana (por ejemplo, enzimas
hepéticas elevadas)
-|Disnea

En combinacion con citostaticos: Malestar, vomitos, diarrea, inflamacion de
la mucosa, fiebre, escalofrios, tos, Ulcera en el tracto intestinal superior del
estédmago (sin relacion directa con la embolizacion)

teracciones:
causa del efecto de embolizaciéon de EmbolLog®S se produce un gumento
local de la concentracion del citostatico aplicado simultdneamente. Esto puede
itar la cantidad maxima del citostatico que se administracon EmbolLog® S.

atos técnicos:

reduccion optima de la velocidad del flujo sanguineo, deseable cliando se
emplea EmbolLog®S en el 6rgano/segmento organico que aloja el tumor, se

objetivo, la punta del catéter utilizado debe posicionarse selectivamente en la
cercania del tumor via la arteria del érgano diana. Ademas, también cabe la
posibilidad de un procedimiento superselectivo, aunque no se considera hecesario.

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

mbolog® S se puede utilizar en el pulmon a través de la arteria pulmonar y la
rteria bronquial. Antes de cualquier embolizacion pulmonar, se debge realizar
na angiografia para descartar derivaciones arteriovenosas. Los procedimientos
le embolizacion deben realizarse bajo controles angiogréficos contipuos y la
plicacion debe suspenderse de inmediato si se produce reflujo. En pacientes

onfocostumorales-enamboslébulos pt lmonares-setrata-primero-eldemavor
g
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Kontrendikasyonlar:

- Kullanimin hedeflendigi
atardamar tikallysa, portg
istilasi durumunda ve cid

- Akciger fonksiyonunda aZ
yonlarda bir anormallik va
tromboz olusumu s6z kory

- Kalp ya da merkezi dolag
yOnetimi ya da diizeltilme

“Merkezi dolasim sistemi”a
Cikan aort, koroner atardam
dahili karotid atardamar, sere

A (ol o etalel ansimi i)
Tair(aesStexkreyiCiairy:

organda vaskiler anormallikler s6z konusuysa,
| ven trombozu, portal hipertansiyon, portal ven
di karaciger yetmezligi durumunda kullanmayiniz.
alma, solunum, kardiyovaskdiler veya renal fonksi-
rsa veya pulmoner arterde kismen veya tamamen
usuysa kullanmayiniz.

m sistemindeki herhangi bir rahatsizhigin teshisi,
si icin kullanmayiniz.

sagidaki damarlar anlamina gelir:
ar, ortak karotid atardamar, harici karotid atardamar,
bral atardamarlar, brakiyosefalik (kol ve bas ile ilgili)

ana damar, kalp damarlari, pulmoner damarlar, superiyor ana toplardamar, inferiyor

ana toplardamar, aort yayl, ao|

rtun biftirkasyonuna (catallanmasina) kadar inen aort.

- Dolori nella regione dell'organo bersaglio dovuti all'ostruzione vascolare
(normalmente diminuiscono dopo 30-60 minutile scompaiono dopo circa 1 ora)
- Dolore ischemico (epigastralgia, dolori al torace)
- Disturbi funzionali passeggeri nellorgano bersgglio (ad esempio valori epatici
elevati)
- Dispnea
- In combinazione con citostatici: malessere, vomnito, diarrea, mucositi, febbre,
brividi, tosse, ulcera duodenale (non & possibile associarli direttamente
all'embolizzazione)

Interazioni:

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

Dati tecnici:
Mediante controllo angiografico, € possibile rilevare individualmente la riduzione

istgn_mgygn_gtkiler'

- Kullanimin hedeflendigi o
(Yaklasik 30-60 dakika i¢

~ iskemik agri (iist karin sika

- Kullanimin hedeflendigi
karaciger enzimleri)

- Dispne (nefes darhig)

- Sitostatik ilaglarla birlikte
iltihaplanma, ates, titrem
(dogrudan embolizasyon

Etkilesimler:

Embolog® S'in embolizasy
sitostatigin konsantrasyon
EmboLog® S ile birlikte veri

Teknik veriler:

rgan bolgesinde, damar tikanmasi kaynakh agrilar
nde azalir ve yaklasik 1 saat sonra yok olur)
yetleri, gogus agrilari)

organda gecici islevsel bozukluk (6rnegin, artan

kullanildiginda: bulanti, kusma, ishal, mukozal
e, Oksuruk, Ust mide badirsak yolunda ulserler
a (tikanmaya) atfedilmesi miimkiin degil)

on (ttkanma) etkisi, es zamanh olarak verilen
unun yerel olarak artmasina neden olur. Buy,
en maksimum sitostatik miktarini sinirlandirabilir.

EmboLog® S kullanimiyla timér taslyan organ/organ parcasindaki kan akisinda

vetocita-detflusso-sanguigno-altinterno-deltorgano/segmentodi
organo che ospita il tumore, effetto ottenuto tramite I'utilizzo di EmboLog®S. A
tale scopo, la punta del catetere utilizzato viene posizionata selettivamente nelle
arterie dell'organo bersaglio, vicino al tumore. E inoltre possibile impiegare una
procedura superselettiva, sebbene non sia considerata necessaria.

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

Per quanto riguarda i polmoni, & possibile| somministrare EmbolLog®S
attraverso le arterie polmonari e quelle bronchigli. Occorre eseguire un'angio-
grafia per ciascuna embolizzazione all'interno dei polmoni al fine di escludere
eventuali shunt arteriovenosi. Le procedure di embolizzazione devono essere

ncngnii—n sotto-controlle :ngingvaﬁrn costantele I’applirn—/innn deve essere
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icin, kullanilan kateterin ud
tlimore yakin bir sekilde seq
bir prosediir de mimkin ols

Eger karacigerin her iki yaris|
kisa donemli tekrarli teda
kullanilabilir. Ancak, kateter
arterin ¢ikisina ve karacige
Geri akis olusmasini 6nleme|

EmbolLog® S'in akcigerdek
lizerinden gerceklesebilir. H
sant olmadigindan emin ol
zasyon uygulamasinda kesi
akis olusmasi durumunda u
sol akcigerde timor odag
yukinin daha yiksek oldul

wvaulamasinda-diderakeid
P g g

ek-tek-anjiyogr :
ukullanimin hedeflendigi organ arteri lzerinden
ime baglh olarak konumlandirilmalidir. Stiper segici
a da gerekli oldugu distintlmez.

nda da birden ok tlimor odagi mevcut ise ve/veya
viler planlaniyorsa, intra-arteryal port sistem de
n ucunun yerlestiriimesinde, ucun gastroduodenal
re dogru yerlestirilmesinin saglanmasi 6nemlidir.
k icin anjiyografik izleme mutlaka yapilmalidir.

kullanimi pulmoner arter ve bronsiyal arter
er akciger embolizasyonu dncesinde arteriovendz
unmasi icin anjiyografi yapilmasi gerekir. Emboli-
ntisiz bir anjiyografik izleme saglanmalidir ve geri
ygulama derhal durdurulmalidir. Hem sag hem de
inin mevcut oldugu hastalarda, tedaviye timor
gu akcigerden baslanilir ve sonraki embolizasyon

rtedavi-edilir.

nachsten Embolisation wird der andere Lungenfliigel behande

Dosierung/Anwendung:

In Abhéngigkeit von der Grof3e und der Vaskularisierung des
arteriellen Blutfluss und dem arteriovendsen Shuntvolumer
Log®S in einer Dosierung zwischen 2,5 und 7,5ml (150-450
werden. In Einzelféllen ist eine maximale Dosis von 15ml/90
Eine lokale Chemotherapie kann lber mehrere Zyklen im

2-6 Wochen durchgefiihrt werden.

Ist es aus technischen Griinden nicht machbar, eine individuelle

It.

Tumors, dem

kann Embo-
mg) gegeben
0 mg moglich.
Abstand von

Embolisations-

menge zu bestimmen, kann bei einer geplanten Behandlung von Lebertumoren
nach folgender Empfehlung vorgegangen werden: Tumorbefall der Leber

<25%, dann 3,0ml EmbolLog®S; Tumorbefall 25-50%,
EmbolLog®S zumischen. Sollte besonders im ambulanten Bl
Chemoembolisation (iber Portsysteme eine angiographische

dann 7,5ml
ereich bei der
ontrolle nicht

moglich sein, sollte die maximale EmbolLog® S-Dosierung von 300mg (ca.

5 ml)-nicht Uberschritten-werden.

Dosage/Administration:

Depending on the size and vascularisatio
flow and the arteriovenous shunt volume, E
of between 2.5 and 7.5ml (150-450mg). A
possible in special cases. Local chemotherap
atintervals of 2-6 weeks.

If it is not practicable for technical re

n of the tumour, the arterial blood
mbolLog® S can be given at a dosage

maximum dose of 15ml/900mg is
y can be carried out in several cycles

asons to work out an individual

embolisation quantity, the following recommendations can be adopted for a
planned treatment of liver tumours: tumaur involvement of the liver <25 %,

admix 3.0ml EmbolLog®S; tumour inv:
EmboLog® S. If angiographic monitoring
chemoembolization via port systems, esp
maximum EmbolLog® S dosage of 300mg (a

The suspension must be shaken before

lvement 25-50%, admix 7.5ml
is not possible when performing
ecially in outpatient treatment, the
pprox. 5ml) should not be exceeded.

any application and several times

during administration because the starch microspheres have a tendency to
rapid sedimentation. EmboLog® S should be diluted with the ready-to-use

neux. Des procédures d'embolisation doivent étre effectuées sous contréle angio-
graphique permanent et |'application doit immédiatement étre arrétée en cas de
back-flow. Dans le cas e patients présentant des foyers tumoraux dans les deux
poumons, le poumon avec la charge tumorale la plus élevée est traité en premier
et le deuxiéme poumon est traité au cours d'une prochaine embolisation.

Posologie / Administration :

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

S'il n'était pas possible, pour des raisons techniques, de déterminer un volume
d'embolisation individuel, on peut procéder a un traitement planifié des
tumeurs hépatiques en fonction des recommandations suivantes: tumeur dans
le foie <25%, dans ce cas 3,0ml d’EmbolLog®S; tumeur dans le foie 25-50%,

dans—ce-cas—mélanger-avecZ5ml-d’Embolog®S_S'il nétait pas possible —en
7 g+ L T

arga tumoral y en la siguiente embolizacion se trata el otro I6bulo pulmonar.

osologia/administracién:

ependiendo del tamafio y de la vascularizacion del tumor, del flujo sanguineo
rterial y del volumen del shunt arteriovenoso, EmboLog® S se puede suministrar
n una dosis de entre 2,5y 7,5ml (150-450mg). En casos aislados cabe la
osibilidad de una dosis maxima de 15mI/900 mg. Se pueden llevar a cgbo varios
clos de quimioterapia local durante varios dias en intervalos de 2 -6 semanas.

, por motivos técnicos, no fuera posible determinar una cantidad de embo-
zacion individual, se puede proceder con un tratamiento planificado en tumores
epaticos de acuerdo con la siguiente recomendacion: Afectacion tumoral del
igado <25 %, utilizar 3,0ml de EmboLog® S; afectacion tumoral del 25-50%,
ezclar con 7,5ml de EmbolLog®S Si, especialmente en el caso de pacientes
mbulatorios, no fuera posible realizar un control angiogréfico dela quimioem-
olizacion a través de sistemas de acceso intraarterial, no se debe rebasar la
losis maxima de EmboLog® S de 300 mg (aprox. 5ml).

immediatamente sospesa nel caso in cui dovesse comparire del reflusso. Per i
pazienti con focolai tumorali in entrambi i Igbi polmonari, viene trattato
innanzitutto il lobo che presenta la massa tumorale maggiore e, durante la
seconda embolizzazione, viene trattato il restante.

Posologia/Somministrazione:

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

Qualora, per motivi tecnici, non fosse possibile determinare una quantita per
I'embolizzazione individuale, & possibile adottare le seguenti raccomandazioni
relative al trattamento pianificato dei tumori epatici: tumore al fegato <25 %,
3,0ml di Embolog®S; tumore del 25-50%, mescolare con 7,5ml di
EmboLog® S. Nel caso in cui non sia possibile effettuare un controllo angiografico

tramite pr\rl‘ in-pbarticolare-durante-trattamenti-in-ambulatorio—occorre-non
7 g

Dozaj/ilacin alinmasi

Tumoriin boyutu ve vaskil
yovendz sant hacmine bag
dozlar arasinda verilebilir.
verilmesi miimkin olabilir.

arizasyonuna, atardamardaki kan akisina ve arteri-
1 olarak, EmboLog®S, 2,5 ile 7,5ml (150-450mg)
Ozel durumlarda, maksimum 15ml/900mg doz
2-6 hafta araliklarla, birden ¢ok dongtiyu kapsa-

yacak sekilde lokal kemoterapi uygulanabilir.

Bireysel embolizasyon miktarinin hesaplanmasi teknik nedenlerden 6&tiru

mimkiin degilse, karaciger

timorlerinin planh tedavisi icin asagidaki tavsiyeler

kullanilabilir: Karaciger timari <%25 ise, 3,0ml Embolog®S; karaciger tlimorii
%25-50 ise, 7,5ml EmbolLog® S. Ozellikle ayakta tedavi goren hastalarda, port

sistemleri ile kemo-emboliza
mimkiin degilse, maksimum

syon gerceklestirilirken, anjiyografik izleme yapilmasi
800 mg (yaklasik 5ml) EmboLog® S dozu agilmamalidir.

Nisasta mikrokdireleri hizla gokelme egiliminde oldugundan, her manipiilasyon
oncesinde ve uygulama egnasinda suspansiyon birka¢ defa calkalanmalidir.

Yaklasik olarak 15-30mg/ml

nisasta mikrokiiresi konsantrasyonu elde edebilmek

Medizinprodukt| Medical Device | Dispositif
médical | Producto sanitario | Dispositivo
medico |Tibbi cihaz | latpotexvoloyiko
mipoiov | Dispozitiv medical | Zdravotnicky
prostiedek| Medicinski proizvod | Wyréb
medyczny | &7 %
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Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrasse 105b
06406 Bernburg

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabricante
Fabbricante | Uretici | Kataokevaotric| Producétor |
Vyrobce | Proizvodat | Producent | il

Verwendbar bi: iliser avan ran

Da die Starkemikrospharen zu einer raschen Sedimentation neigen, muss vor
jeder Anwendung und mehrfach wéhrend der Applikation die Suspension
geschittelt werden. EmbolLog® S sollte mit der fertigen Wirkgtofflésung auf

ca. das doppelte Volumen verdiinnt werden, so dass sich eine
der Starkemikrosphdren von ca. 15-30mg/ml ergibt. Das Emb

Konzentration
bLog® S-Zytos-

tatika-Gemisch sollte Gber einen Zeitraum von ca. 20 bis 30 Minuten appliziert

werden. Es wird empfohlen, in Abstanden von ca. 5-10 Minute!
angiographie zum Ausschluss eines Riickflusses des therapeutisc

n eine Kontroll-
hen Gemisches

durchzufiihren. Bei beginnendem Riickfluss muss die Applikation des ver-
bliebenen Restgemisches unbedingt gestoppt werden. Aufgrund der geringen
Halbwertzeit des Embolisates (ca. 30-40min.) kann davon ausgegangen werden,
dass nach weiteren ca. 10-15min. Wartezeit ein wieder einsetzender Blutfluss zu
beobachten und danach die Applikation des restlichen Materials moglich ist.

Unter dem Nachweis eines vollstandigen GefaBverschlusses sollte unter
keinen Umstanden weiter therapiert werden, da im Falle der Behandlung von
Leber- und l ungentumoren die Gefahr eines Riickflusses besteht. Sollte in der

solution of active substance to roughly double the volume in order to obtain a
concentration of starch microspheres of approx. 15 -30mg/ml. The mixture of

Embolog®S and cytostatic should be ad
20 to 30-minutes. It is advisable to perform
10-minute intervals in order to rule out
mixture. As soon as any back-flow starts

ministered over a period of around
a check angiography at about 5 to
any back-flow of the therapeutic
administration of the rest of the

mixture must definitely be stopped. Due to of the short half-life of the

embolisate (approx. 30—40min.), it ma

be assumed that resumption of

blood flow will be observed after about 10— 15 minutes’ waiting time and the

rest of the material can then be administe

If a complete vessel occlusion is detected,

ed.

treatment should not be continued

under any circumstances because, wher| treating liver and lung tumours,

there is a risk of back-flow. If back-flow is i
particles entering into the gastroduodena

nduced in the liver, there is a risk of
| artery and the right gastric artery,

which might result in severe pain and danmage to the relevant organs.

If several cytostatic drugs are used,

the procedure (preparation and

particulier lors d'une Visite en ambulatoire, d'effectuer un contréle angiogra-
phique de la chimioembolisation a I'aide d’une chambre implantable, il convient
de ne pas dépasser la dose maximale d"EmboLog® S de 300 mg (environ 5ml).

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

ado que las microesferas de almidon tienden a una rapida sedimentgcion, hay
ue agitar antes de cada manipulacion y varias veces durante la aplicacion de la
uspension. Es conveniente que Embolog®S se diluya con la sollciéon de
ustancia activa preparada a aproximadamente el doble del volumen, de mane-

que el resultado sea una concentracién de microesferas de almidén de unos
5-30mg/ml. La mezcla de Embolog® S y citostaticos debe aplicarse durante
n periodo de tiempo de 20 a 30 minutos. Se recomienda llevar a ¢abo una
ngiografia de control en intervalos de unos 5-10 minutos para descartar un
>flujo de la mezcla terapéutica. En cuanto se detecte un reflujo incipiente, es
bsolutamente necesario interrumpir inmediatamente la aplicacjon de la
nezcla restante. A causa de la reducida vida media del agente empolizante
proximadamente 30-40 minutos), cabe esperar que después de otrps 10-15
ninutos de espera,se observe el restablecimiento del flujo sanguineo] después
le lo cual es posible la aplicacién del material restante.
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se demuestra la existencia de una obstruccion completa de los vasos
anguineos, no debe continuarse el tratamiento bajo ningun concepto, dado
ue en caso de tratamiento de tumores hepaticos y pulmaonares,lexiste el

wun o33

superare la dose massima di 300 mg di EmboLog® S (circa 5 ml).

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

In caso di ostruzione completa dei vasi sanguigni, non proseguire per nessun
motivo con il trattamento, poiché, nel trattamento dei tumori al fegato e ai
polmoni, esiste il rischio di reflusso. Nel caso ih cui si induca il reflusso nel

icin EmboLog® S, kullanima
katina ¢ikartacak sekilde sey!

hazir aktif madde soluisyonu ile kabaca hacmini iki
eltilmelidir. EmboLog® S ve sitostatik karisimi, 20 ile

30 dakikalik bir stirede verilmelidir. Tedavi karisiminin geri akis olasihigini ortadan
kaldirmak icin 5 ile 10 dakikalik araliklarla kontrol anjioyagrafisi yapilmasi tavsiye

edilir. Herhangi bir geri
verilmesi kesinlikle derhal
omrindn kisa olmasindan 6t

akis baslar baslamaz karisimin geri kalaninin
durdurulmalidir. Embolisat’in (tikayan madde) yari
Urdi (yaklasik 30 - 40 dakika), yaklasik 10-15 dakikalik

bekleme siiresinden sonra kan akisinin yeniden baslayacagi diistintilebilir ve bunu

takiben karisimin geri kalani

verilmeye devam edilebilir.

Tam damar tikanmasi tespit edilmesi durumunda, hicbir kosulda tedaviye

devam edilmemelidir, zira

araciger ve akciger timor tedavilerinde geri akis

riski s6z konusudur. Karacigerde bir geri akisa neden olunursa, parcaciklarin,

gastroduodenal artere ve s
gerceklesirse, ilgili organlar

Birden fazla sitostatik ilag
verilmesi), her bir aktif ma

ag gastrik artere gegisi riski s6z konusudur ve bu
da ciddi agri ve hasar meydana gelebilir.

ullanimi durumunda, proseddr (hazirlanmasi ve
dde icin uygun sekilde ayarlanmalidir. Bu amagla
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de|Da utilizzare entro il | Son Kullanim Tarihi|
Avvatdtnta xpriong éwg| A se utiliza pana la|
Pouzitelné do| Upotrijebiti do | Nalezy zuzy¢
przed| A 2

Chargenbezeichnung| Lot number |Numéro de
lot|Ntimero de lote| Lotto n.|Parti Numaras |
Ovopaoia maptidac | Numar de lot | Oznaceni
Sarze|Broj serije | Kod partii | #LUC % FK

%)

Nur einmal verwenden/Restmenge verwerfen |
Single use only/Discard any unused solution |
Usage unique/Eliminer toute solution non utilisée|
Destinado a ser utilizado una sola vez/Desechar
lo que sobre de la solucién | Usare una sola volta/
Gettare ogni residuo inutilizzato| Tek Kullanimliktir/
Kullanilmayan ¢ézeltileri atiniz| Mévo yia pia
XPron/ METAETE TIG UTTONENTOEVEG TTOCOTNTEG |

A se utiliza numai o data/ A se respinge cantitétile
reziduale| Urcené k jednorazovému pouziti/
Zbytky vyhodit|Samo za jednokratnu uporabu/

Leber ein Ruckfluss induziert werden, besteht die Gefahr, dasg Partikel in die

A. gastroduodenalis und A. gastrica dextra gelangen,

welche starke

Schmerzen und Schadigung der relevanten Organe zur Folge haben konnten.

Bei Verwendung mehrerer Zytostatika wird das Vorgehen (Zu
Applikation) bei jedem Wirkstoff entsprechend angepasst. Di
von Perfusorspritzen/Pumpensystemen ist dabei moglich.

bereitung und
e Verwendung

Es wird empfohlen, prophylaktisch 5 min. vor Therapiebeginn 50 mg Dolantin

und 30mg Metoclopramid I.A. sowie 1g Paracetamol p.o. ode

vor Beginn zu geben.

Besondere Hinweise:

Nach Ablauf des Verfalldatums darf EmbolLog®S nicht meh
werden! EmbolLog®S enthélt keine Konservierungsmittel.
Flaschen daher nicht zur weiteren Verwendung aufbewahren!

Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich zur einmaligen Anwendu

rektal 30 min.

r angewendet
Angebrochene

ng vorgesehen

administration) is appropriately adjusted
syringes/pump systems can be used for t

or each active substance. Perfusor
his purpose.

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

Miscellaneous:
EmboLog®S must not be used after the e

piry date! EmboLog® S contains no

preservatives. Therefore partially empty bottles must not be stored for later use.

The medical device is intended solely fo
reprocessing.

single use and is not suitable for

For the safe use of EmboLog® S the administration has to be done by trained

health care professionals.

Keep out of the reach and sight of childrer
Prescription only

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

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

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

Indications spéciales :

Ne pas utiliser EmbolLog®S aprés la date de péremption indiquée sur la boite!
EmboLog® S ne contient aucun conservateur. C'est la raison pour laquelle, une fois

riesgo de reflujo. Si se induce un reflujo en el higado, existe el riesgo de que
ntren particulas dentro de la arteria gastroduodenal y la arteria gastrica
erecha, lo que puede tener como consecuencia fuertes dolores y lesiones de
0s érganos relevantes.

o M

se utilizan varios citostaticos, el procedimiento (preparaciény apliqacion) se
usta a cada sustancia activa. En tal caso, es posible el uso de jefingas de
erfusion /sistemas de bombeo.

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

v NN T WV

ndicaciones especiales:
o utilizar EmbolLog®S una vez sobrepasadala fecha de caducidad
mbolLog® S no contiene conservantes. Por ese motivo, los frascos ya|abiertos,
0 pueden guardarse para tratamientos posteriores.

S M=

fegato, esiste il rischio che le particelle giunte pll'interno dell’arteria gastro-
duodenale e dell’arteria gastrica destra provochino forti dolori e lesioni agli
organi principali.

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

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

Indicazioni speciali:
Non utilizzare EmboLog® S dopo la data di scadenza indicatal EmbolLog® S

non contiene conservanti. Pertanto non € possibile conservare i flaconi aperti
per utilizzi successivi!

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

perflizor sirngalar/pompa

sistemleri kullanilabilir.

Tedaviye baslamadan 5 dakika 6nce, 50 mg dolantin ve 30 mg metoclopramide’in

profilaktik (koruyucu) olarak
dakika 6nce 1g paracetamol

Cesitli bilgiler:

EmbolLog®S, son kullanim
hicbir prezervatif (koruyuc|
siseler daha sonra kullanim

Bu tibbi Uriin, yalnizca bir
degildir.

EmboLog® S'nin glivenli kull
yapilmalidir.

i.a. (atardamar icinden) ve tedaviye baglamadan 30
agizdan ya da anlsten verilmesi tavsiye edilir.

tarihinden sonra kullanilmamalidir! EmboLog® S,
u madde) icermez. Bu yiizden, kismen bosalmis
icin saklanmamalidir!

kullanim icin olup yeniden kullanim icin uygun

animi icin tedavi, egitimli profesyoneller tarafindan

Cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecedi yerlerde saklayin.

Yalnizca recete ile tedarik e

dilir.

neupotrebljenu otopinu bacite | Do jednorazowego
uzytku/pozostatosci utylizowac| H af — U fifi 1] /
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Steril/ Dampf-Sterilisation | Sterile / Steam-sterili-
sation | Stérile/ Stérilisation a la vapeur | Estéril /
Esterilizacion por vapor | Sterile/sterilizzazione a
vapore | Steril/Buharla Sterillestirme | Amootelpwp
évo/Anooteipwon pe atud | Steril / Sterilizare cu
aburi|Sterilni/ sterilovano pérou | Sterilno/ sterili-
zacija parom | Sterylne/sterylizacja parg wodng |
/AR

25°C

Temperaturbegrenzung | Temperature limitation |
Limitation de température | Limite de temperatura |
Limitazione di temperatura| Sicaklik sinirlamasi |
Meplopiopdg Beppokpasiag | Limitare temperatura |
Omezeni teploty | Ogranicenje temperature |
Ograniczenie temperatury | ifi /% i ]
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Zur sicheren Anwendung von EmbolLog®S muss die Bel

geschultem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Verschreibungspflichtig

Stand der Information:
2020-12-11

handlung von

Date of information:
2020-12-11

ouverts, les flacons ne geuvent pas étre conservés pour des traitements postérieurs!

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

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

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

Derniére approbation de cette notice:
2020-12-11
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e proaucto santtartoestapensatdoexciustvamente para uirsorou§oy noes

decuado para reprocesamiento.

ara un uso seguro de EmboLog® S, el tratamiento debe ser administrado por
ersonal especializado.
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Viantener fuera del alcance de los nifios!
olo con receta médica
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echa de la informacion:
020-12-11
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Per un utilizzo sicuro di EmbolLog® S, il trattamento deve essere somministrato
da personale specializzato debitamente formato.

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

Stato dell'informazione:
2020-12-11

Bilgi tarihi:
2020-12-11




EmbolLog®S
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Ovopacia: EmbolLog® S 450mg/7,5ml | Embo
Juotatikd: Apulopepég, DSM  (amoikoSopnoty
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Log®S 240mg/4ml
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mboLog®S

Manualul de utilizare

Notatie: EmboLog® S 450 mg /7,5 ml sau EmboLog® S 240mg/4ml
Ingrediente: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50, clorura
de natriu, apa in scopuri de injectare, hidroxid de natriu

Domenii de aplicare:
Suspensia de injectie EmbolLog® S este un adjuvant in terapia intraarteriala a
tumorilor hepatice inoperabjle si a tumorilor pulmonare in combinatie cu
citostaticele, care au ca scop [optimizarea imbogatirii substantei active intra-
tumorale.
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Contraindicatii:

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

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

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

,Sistemul circulator central” inseamna urmatoarele tesuturi vasculare:

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

Efecte secundare:
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D:{J Pokyny k uzivani

mboLog®S 450 mg /7,5 ml nebo EmboLog® S 240mg/4 ml
milomer, DSM (mikrokuli¢ky odbouratelného skrobu) 35/50, chlori
da na injekci, hydroxid sodny

tické indikace:
> na injekce EmbolLog® S je pomocna latka na nitrotepennou 1é¢b

atelnych jaternich a plicnich nadorG v kombinaci s cytostatiken
za Ucel optimalizovat nahromadéni Iéku uvniti nadoru.

\dikace:
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EmbolLog®$

I:IE Upute za upotrebu

Ime medicinskog proizvoda: EmbolLog® S 450 mg /7,5 ml ili EmboLog® S
240mg/4ml
Sastojci: amilomer, DSM (mikrosfere razgradivog $kfoba) 35/50, natrijev
klorid, voda za ustrcavanje, natrijev hidroksid

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

EmbolLog®S

I:E_l Instrukcja uzytkowania

Oznaczenie: EmboLog® S 450mg|/ 7,5 ml czy EmboLog® S 240 mg /4 ml
Sktadniki: Amilomer, DSM (Degradable Starch Microspheres) 35/50, chlorek
sodu, woda do wstrzykiwania, wodorotlenek sodowy

Obszary stosowania:

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

Przeciwwskazania:
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zivejte v piipadech, kdy v cilovém orgénu existuji cévni anomalie, p|
kluzi, trombdze portalni zily, portalni hypertenzi, invazi portalni zily
oruse jater.

zivejte v piipadé omezeni plicni funkce, zndmkach dychaci, kardig
rni nebo rendini dysfunkce a ¢aste¢né nebo Uplné trombdze plic

zivejte pii diagnoze, zvladani ani opravé srdec¢nich vad a centrdinih
askuldrniho systému.

alniho kardiovaskularniho systému” patii tyto krevni cévy:
4 aorta, véncité tepny, spolecna kréni tepna, vnéjsi kréni tepna, vnitt
ha, mozkové tepny, kmen brachiocefalicky, srdecni zily, plicni Zily, hor
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n
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Kontraindikacije:
- Nemoijte koristiti ako postoje vaskularne anomalije u|ciljanom organu, ako
je arterija okluzalna, u slucaju tromboze portalnih vena, portalne hipertenzije,
invazije portalne vene i teSkog poremecaja jetara.
- Nemojte koristiti ako postoji ogranicenje funkcije pluca, ako se pojavljuje
respiratorna, kardiovaskularna ili renalna disfunkcija ijako postoji parcijalna
ili kompletna tromboza plu¢ne arterije.
- Nemojte koristiti za dijagnozu, upravljanje ili ispravljgnje greske u srcuili u
centralnom krvotoku.

Pod ,Centralnim krvotokom” se smatraju sljedece Zile:
uzlazna aorta, koronarne arterije, obi¢na karotidna arterija, vanjska karotidna

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

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

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

Do, centralnego uktadu krwiono$nepgo” zaliczaja sie nastepujace naczynia:
Aorta ascendens, Arteriae coronarige, Arteria carotis communis, Arteria carotis
externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus,
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obicei dupa aproximativ 3060 de minute si dispare dupa aproximativ 1 ora)
- Durerea ischemica (disconfort abdominal superior, durere toracicd)
- disfunctie provizorie in organul tinta (de ex: functia hepatica crescuta)
- Dyspnoe
- prin combinatia cu citostaticele: Greata, varsaturi, diaree, inflamatie a
membranelor mucoase, febra, frisoane, tuse, ulcere in tractul gastrointestinal
superior (nu este posibila alocarea directa la embolizare)

Efect schimbator:
Efectul de embolizare al EmboLog®S conduce la o crestere a concentratiei
locale a citostaticului aplicat simultan. Acest lucru poate limita cantitatea
maxima de citostatic utilizat qu EmboLog® S.

Date tehnice:
O incetinire optimd a fluxului sanguin dorita in organ purtand tumori/
segmentul de organe prin utilizarea EmboLog® S poate fi determinata individual
sub control angiografic. In acest sens, varful de cateter folosit este pozitionat
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- Ishemicna bol (epigastricka nelagoda, bolovi u prsimg)
- Privremeni funkcionalni poremecaji u ciljanom organu|(npr. povecani enzimi
jetara)

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

Interakcije:

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

Tehnicki podaci:
Kada se koristi amilomer EmbolLog® S, poZeljno i optimalno usporavanje toka
krvi u organu na kojem se nalazi tumor/ili na dijelu organa moze se individualno

klatce piersiowej).

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

- Dusznodci.

- W wyniku pofaczenia z cytostatykami: nudnosci, wymioty, biegunka, zapalenie
Sluzéwki, goraczka, dreszcze, kaszel|wrzody w gérnym przewodzie pokarmowym
(bezposrednie przyporzadkowani¢ do embolizacji jest niemozliwe).

Przeciwdziatania:

Na skutek efektu embolizacji EmboLog® S dochodzi do miejscowego wzrostu
stezenia jednoczesnie zaaplikowarej cytostatyki. Moze to ogranicza¢ maksy-
malna ilo$¢ cytostatyki stosowanejjlz EmbolLog® S.

Dane techniczne:

Pozadane na skutek zastosowania Embolog®S optymalne spowolnienie
krwawienia w narzadzie /fragmencie narzadu zarazonym nowotworem mozna

duta zila,|/dolni dutd zila, aortalni oblouk, sestupna aorta az po bifurkaci aorty. arterija, interna karotidna arterija, cerebralna arterija, brahicefalni kanal, sr¢cane Venae cordis, Venae pulmonales, Véna cava superior, Vena cava inferior, arcus Jik B BN A 4 B .
.. s vene, pluéne vene, gornja Suplja vena, donja Suplja vena, aortni luk, silazna Aortae, Aorta descendens az po Bifurcatio aortae. =
Nezadoyci ucinky: aorta sve do mjesta ra¢vanja aorte. . Rl1EH
- Bolesti v oblasti cilového organu zplsobené cévni okluzi (obvykle se zmirni Dziatania uboczne: — HAFRSYE XIS T A FHIE S AR R G EY) 30-60 4%k
asi po 30-60 minutéch a ustanou pfiblizné po 1 hod.) Nepozeljne posljedice: - Bole w okolicy narzadu docelowego na skutek zamkniecia naczyn (stabng EWRE, 41 RS h -
iminueazi-de Ischemicka bolest(epigastrické potize bolesti-nahrudi) Bolovi-u-predjelu-ciljanog-organa-uzrokevani-okluzijorm vene (obi¢no-oslabe zazwyczajpo-ok-30—60-minutachi-ustepuja-po-ok-1-godzinie). H e Eﬁ .
- Pfechodnd porucha funkce cilového organu (napft. zvysené jaterni enzymy) nakon 30-60 minuta i prestaju nakon otprilike 1 sat) - Bél w wyniku niedokrwienia miejscowego (dolegliwosci nadbrzusza, béle w - BRILTEZETY (LA, )
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Preicécavactopuosic-Ordiabikasies epohation

OLVEXT ENEYXO ayYEIOYPaQIag Kat n epappoyr Ba mg
O€ TIEPIMTWON TIOU TIAPOUCIAoTE] TaNvEpOuNnon. X
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véxela 7,5 ml EmbolLog® S avapepetypévo. Ze mepinrwon mou Sev givat Suvatog

setectiv-peste-arteraorganului-tintéd-inapropiereatumorii-O-abordaresuper-
selectiva este de asemenea ppsibila, dar nu este considerata necesara.

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

EmboLog® S poate fi utilizat la|pldmani prin artera pulmonara si artera bronhica.
Inainte de fiecare embolizare {n plaman, angiografia ar trebui efectuata pentru
a exclude anastomoza colaterala arteriovenoasd. Procedurile de embolizare
trebuie efectuate sub controlu| angiografiei continuu, iar aplicarea trebuie oprita
imediat daca are loc refluxul. In cazul pacientilor cu situsuri tumorale la ambii
plamani, mai intai se trateaza afipa cu sarcina mai mare a tumorii si in embolizarea
urmatoare se trateaza cealaltd aripa a plamanului.

Dozare/aplicare:
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obou jaternich lalocich pfitomna ¢etnd nadorova ohniska a/nebo s
ratkodobd opakovéni 1é¢by, Ize pouzit také systém nitrotepennyd
Pokud vsak jde o umisténi $picky katétru, je dllezité zajistit, aby Spick
patopetdlné vzhledem k Usti gastroduodendlni tepny. K vyloucel
ho vratného toku je naprosto nezbytné zajistit angiografické sledovar

EmboLog® S Ize podavat do plic prostrednictvim plicni tepny a pradusko

d jakoukoli embolizaci v plicich by méla byt provedena angiografie s cile
teriovendzni shunty. Embolizacni postupy by mély byt provadény za kont
angiografického sledovani a aplikace by méla byt pfi vyskytu vratného tok
zastavena. U pacientl s nadorovymi lozisky v obou plicich se nejdfive oset
$8im zatizenim nadorem a v piisti embolizaci druhé plicni kfidlo.

ini/ podani:

ti na velikosti a vaskularizaci nadoru, pratoku tepenné krve a objem

nézniho shuntu mize byt piipravek EmboLog® S podavan v davce 2
(150-450mgq). V jednatlivych pfipadech je moZna maximalni dav
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snimati-uz-pomot-angiografa—d-tu-svrhu;-vrhkateterapostavija—se-setektivino
iznad arterije ciljnog organa u blizini tumora. Uz to je moguc¢ super selektivni
postupak, ali se ne smatra neophodnim.

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

Primjena EmboLog® S-a na plu¢ima moze se obaviti iznad plu¢ne i bronhijalne
arterije. Prije svake embolizacije u plu¢ima trebalo bi obaviti angiografiju kako
bi se iskljucila mogucnost arteriovenskih isteka. Postupke embolizacije trebalo
bi obavljati pod stalnim angiografskim nadzorom, a davanje treba odmah
zaustaviti ako se pojavi povratni tok. Kod pacijenata sa zaristima tumora u oba
plu¢na krila najprije se lijeci krilo s ve¢om rasprostranjenosti tumora, a pri
sljedecoj embolizaciji lijeci se drugo plu¢no krilo.
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koncowke zastosowanego cewnika selektywnie nad tetnica narzadu celowego
w poblizu nowotworu. Mozliwa jest ponadto terapia selektywna, nie jest
jednak uwazana za konieczna.

W przypadku wystepowania rozsianyich ognisk nowotworowych w obu potowach
watroby i/lub w przypadku planowahia krétkoterminowych terapii powtérzenio-
wych mozna réwniez zastosowac srodtetniczy system portéw. Po umieszczeniu
ostrza cewnika nalezy jednakze dopilrE)waé, aby ostrze byto utozone dowatrobowo

w stosunku do odgatezienia tetnicy zotgdkowo-dwunastniczej. Nalezy bez-
wzglednie wykona¢ kontrole angiograficzng celem wykluczenia przeptywu
zwrotnego.

W przypadku ptuc mozliwe jest podawanie EmbolLog® S przez tetnice ptucna i
tetnice oskrzelowa. Przed kazda embolizacjag w ptucach nalezy przeprowadzi¢
angiografie celem wykluczenia przetokéw tetniczo-zylnych. Embolizacja
powinna by¢ przeprowadzana pod statg kontrola angiograficzng, a w przypadku
wystapienia przeptywu zwrotnego aplikacja powinna by¢ niezwtocznie wstrzy-
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In functie de marimea si vagscularizarea tumorii, fluxul sanguin arterial si
volumul de anastomoza colaterala arteriovenoasa, EmbolLog®S poate fi
administrat la o doza cuprins intre 2,5 si 7,5ml (150-450mg). In cazuri indi-
viduale este posibila adminjistrarea unei doze maxime de 15ml/900mg.
Chimioterapia locala se poate face in mai multe cicluri la fiecare 2 - 6 saptamani.

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

Deoarece microsferele de amidon sunt predispuse la sedimentare rapidd,
suspensia trebuie agitata inainte de fiecare manipulare si de mai multe ori in
timpul aplicarii. EmbolLog® S |trebuie diluat pand la aprox. volumul dublu cu
substanta activa finita, rezultdnd o concentratie a microsferelor de amidon de
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echnickych divodi praktické stanovit jednotlivé embolizacni objem
lje pro planovanou lé¢bu jaternich nadort prizplsobit podle nasledujicih
adorové zasazeni jater <25 %, smés 3,0ml EmboLog® S; nadorové zas,
r 25-50%, smés 7,5ml EmbolLog®S. Nelze-li provést angiografick
pfi provadéni chemoembolizace pomoci vstupnich kanalk(, neméla b

pvat maximalni davka pripravku EmboLog® S rovna 300 mg (pfibl. 5 ml).

Zitim a béhem pouziti je nutno suspenzi nékolikrat protiepat, nebg

mikrokulicky Skrobu se rychle usazuji. Pfipravek EmboLog®S by mél byt ziedé
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na dvojnasobek objemu, aby se doséhlo koncentrace mikrokulice
fiblizné 15-30mg/ml. EmboLog®S - smés cytostatik by méla b
a po dobu cca 20 az 30 minut. Kontrolni angiogram se doporucu
\vintervalech pfiblizné 5-10 minut, aby se vyloucil vratny tok terapeutick
pocinajicim vratném toku musi byt aplikace nepodané zbytkov

smési bezpodminecné prerusena. V'zhledem ke kratkému poloZivotu embolizat

VO —COAEIOVOAMIKOC—EAEWNOC—SISIKE—OTOUC
STEYYSIOYPRPROS YAOS S

XNUEOEUPRONOUS péow TUAQIWY CUOTNHATWY,

cEwTEnIKouc—aoBevsic—via
=S L S S

n péylotn Soooloyia Twv

aproximativ 15-30mg/ml. Amestecul citostatic EmbolLog®S trebuie aplicat
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Doziranje/Primjena:
Ovisno o velicini i vaskularizaciji tumora, protoku arterijske krvi i arteriovenskom
volumenu isteka, EmbolLog®S se mozZe davati u dozgma od 2,5 do 7,5ml
(150-450mg). Maksimalna doza od 15mlI/900 mg je moguca u izoliranim sluca-
jevima. Lokalna kemoterapija se moze provesti u ciklusima koji traju nekoliko
dana u intervalima od 2 do 6 tjedana.

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

Otopinu bi trebalo promuckati prije nego se s njom pocne raditi i nekoliko
puta za vrijeme davanja jer mikrosfere skroba su sklone brzoj sedimentaciji.
EmbolLog® S treba razrijediti s prethodno pripremljenom otopinom aktivhe
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wane jest najpierw ptuco o wiekszym obcigzeniu nowotworowym, a w kolejnej
embolizacji ptuco drugie.

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

Jezeli z przyczyn technicznych indywidualne okreslenie wielkosci embolizacji
jest niewykonalne, mozna w przypadku zaplanowanej terapii nowotworéw
watroby zastosowac sie do nastepujacego zalecenia: Stopien zakazenia watroby
nowotworem <259%, dodac¢ 3,0ml EmbolLog®S; stopierr zakazenia watroby
nowotworem 25-50%, doda¢ 7,5ml EmbolLog®S. Jezeli w szczegdlnosci w
warunkach ambulatoryjnych podczas chemoembolizacji przez systemy portéw
kontrola angiograficzna okazataby sie niemozliwa, nie nalezy przekraczac
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300 mg (nepimou 5 ml) Tou EmbolLog® S Sev mpénetva EenepacTei. pe o perioada de aprox. 20 pana la 30 de minute. Se recomanda efectuarea zpozorovano obnoveni krevniho toku, a vtomto piipadé |ze podat zbytek pfipravk cija mikrosfera Skroba od otprilike 15-30mg/ml. Mjesavinu EmbolLog® S-a i Poniewaz mikrosfery skrobi wykazuja tendencje do szybkiej sedymentacji,
unei angiograme de control| la intervale de aprox. 5-10 minute pentru a . e . el e e . citostatika bi trebalo davati tijekom perioda od 20 do 30 minuta. Savjetuje se nalezy przed kazdym uzyciem i wielokrotnie podczas aplikowania wstrzgsac R E M 5e a2, Wk s:4T38y7, BREONAE TR
E@doov ol HIKpoo@aipe apUNou sival emppeneic oe frayeia kabilnon, n avactohr exclude refluxul amestecului|terapeutic. La inceperea refluxului, aplicarea Je-lizjistena Uplna cévni okluze, nesmi se v Iécbé za Zadnych okolnosti pokra- da se obavi angiografska provjera u intervalima od okd 5 do 10 minuta kako zawiesine. EmbolLog® S nalezy rozdiefczy¢ z gotowym roztworem substancji B3RO BT N R R e . EAE I B R R, oF
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TIPETTEL VOl AVOKIVELTAL TTIPLV OO KABE XEIPIOUO Kall APKETEG POPEC KATA TN SidpKela amestecului ramas trebuie pprita. Din cauza timpului injumatatit scazut al + PIC p J chap ! ~XIStuje 11z - bi se isklju¢ila moguénost povratnog toka terapijske mjesavine. Cim pocne czynnej uzyskujac ok. podwdjna objetosc¢ tak, aby stezenie mikrosfer skrobi R B 18l 2 R A Zh KRR, 5 T B S 5 1 1Y
NG epapuoync. To Embolog® S mpémel va apaiwBei o mepimou SImdcto Oyko pe embolizérii (aprox. 30-40 de min.) se poate presupune ca dupé alte aprox. toku. Je-li vyvolan vratny tok v jatrech, hrozi nebezpedi, ze Castice proniknou povratni tok, treba odmah prekinuti s davanjem gstatka mjesavine. S wynosito ok. 15-30mg/ml. Mieszanine EmboLog® S-cytostatyki nalezy aplikowa¢ TR Bl IR N AL
10 TeMkS S\ SPACTIKAG 0UGIaC, HE AMOTENEGUA va TIPOKUTITEL GUYKEVTPWON 10-15 min. timpul de asteptare pentru a observa un flux de sange reluat si do gastroduodenaini tepny a prave zaludecni tepny, coz by mohlo zpisobit obzirom na kratko trajanje embolizacije (oko 30 do |40 minuta) moze se przez okres ok. 20 -30 minut. Zaleca sie przeprowadzanie w odstepach ok.5-10 ESL TIPS AR EHE T
TWV UIKPOTPaIPISiwy apUAou Tiepimou 1530 mg/ml. To pgiypa KUTTOPOCTATIKWY apoi aplicarea materialului rimas este posibil3. tézké bolesti a poskozent piislusnych organa. podrazumijevati da se ¢e nastavak toka krvi primijetiti nakon otprilike 10 do minut angiografii kontrolnej celem wykluczenia przeptywu zwrotnego mieszaniny = N = 3
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Meiypatog mpénel onwaedAmoTe va Stakomei. Adyw TOU XapnAou Xpdvou s& patrunda in artera gastroduodenalis si artera gastrica dextra, ceea ce ar putea Doporuclije se preventivné 5min pied zahajenim terapie podat 50 mg dolantinu povratnog toka. Ako se u jetrima inducira povratni tok, postoji opasnost da woéwczas aplikacja pozostatej ilosci leku. B4 29| % T S0mg. HE% 30mg. X ZBE R 19.
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Kmopovaav v mpokakéaouy éviovo mévo kat BAGfn pra oxeTikd dpyava. Dupa expirare, EmboLog® S fiu mai poate fi utilizat! Embolog® S nu contine Lécba musi byt provadéna odborné vyskolenymi profesionaly, aby bylo Razno: - - . . Mozliwe jest przy tym zastosowanig strzykawki perfuzyjnej/systeméw pomp. AL TTI
. . . . . substanta de conservare. Nu pastrati flacoane deschise pentru utilizare ulterioara! ii¢téno b P Siti pF ku EmboLog® S EmbolLog® S se ne smije izdavati nakon isteka roka vazenja! EmbolLog®S ne
Edv xpnolpomolouvTal EPIooOTEPA KUTTAPOOTATIKA @dpuaka, n Stadikacia Zajisteno bezpecne pouziti pripravku EmMboLog™ >. u: u . M e . . Lo . .
. - . . B . R ) ) ) . . sadrzi konzervanse. Prema tome, bocice koje nisu pune se smiju spremiti za Zaleca sie podanie profilaktycznie 5 minut przed rozpoczeciem terapii 50mg
(mapackeun kat pappoyn) yia kdBe Spactiki oucia mpooapudletal avaloywe. Produsul medical este destinat exclusiv unei singure utilizari si nu este adecvat < hi f 11 i | i i i i i
Eival SuvaTh N xprion GUPLYYWV/ GUCTNHATWY AVTARGNC. entru reprocesare ’ Uchovavejte mimo dosah a dohled déti! kasniju uporabu! dolantyny i 30 mg metoklopramidu dotetniczo oraz 30 minut przed rozpoczeciem
P P ' Pouze n3 lékafsky predpis Ova je medicinska sprava namijenjena samo jednoKratnoj uporabi i nije 19 paracetamolu doustnie lub doodbytniczo.
ZuvIoTdTal MPOANTITIKA 5 AemTé v amé Ty évapén g Bepareiog n xopriynon 50 Pentru utilizarea in sigurantija EmboLog® S, tratamentul trebuie efectuat de J P Jen ) J up ) L .
. . Las , . et ' pogodna za ponovnu preradu. Wskazéwki specjalne:
mg Sohavtivng kat 30mg petokhompapidng evo@AeBiwe kaBwg kat n xopriynon personalul de specialitate. ) L ) oe )
19 MapaKETapPOANG ard Tou GTOHATOG 1 a6 To 0pBd 30 Aerrta mpiv EeKIVACETE. EmboLog® S mora davati stru¢no obu¢eno osoblje kako bj lije¢enje bilo sigurno. Po uplywie daty waznosci stosowanie Embolog®S jest zabronione!
. i A se pastra in locuri inaccesibijle copiilor! ) EmbolLog®S nie zawiera $rodkéw konserwujacych. Dlatego nie nalezy
Eidikég Ynodeifeig: Eliberare doar cu prescriptie medicala Cuvajte van dosega i vidokruga djece! przechowywac napoczetych butelek celem pdzniejszego zastosowania!
MeTatnv nuepopnvia Aéng, 1o EmbolLog® S dev mpéfet méov va xpnotpomoindei! Iskljucivo na recept . . . . )
To Embolog®S 8ev mepiéxel oUVINENTIKG. Mnv QUAGOGETE  avolypéva Produkt medyczny jest przeznaczgny wytacznie do jednorazowego uzytku i
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TO PAPUAKEUTIKS TIPOIOV TPOOPIeTal HOVO yia pia Xprion Kait Sev givat KatdAAnAo Bezpieczne stosowanie Embolog{ S wymaga terapii przez przeszkolonych
yia emavene€epyaoia. specjalistow.
Ma tnv ac@alr xpAon Tou Embolog® S, n Bspansgia mpémet va yivetat amd e1- Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
SIkd e€eI8IKEVUEVO TTPOOWTTIKO. Lek wydawany na recepte
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