Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol 2% (amp.)

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Aethoxysklerol 2%, 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Lauromakrogolun#00

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdock sie do lekarza lub piegniarki.

- J&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepimgdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aethoxysklerol 2% i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Aethoxysklerol 2%
Jak stosowalek Aethoxysklerol 2%

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Aethoxysklerol 2%

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

ok wNE

1. Co to jest lek Aethoxysklerol 2% i w jakim celusi¢ go stosuje

Aethoxysklerol 2% jest lekiem do sklerotyzacji sidterapii), czyli do wkiuwania cienkiej
igly do wretrzazyty i wstrzykiwania przez nilauromakrogolu 400, znanego poprzednio
rowniez jako polidocanol lub makrogolu eter laurylowy, pmujgcego zwtdknienie jejcian,
co prowadzi do zamketia i zanikuzylaka. Lek Aethoxysklerol 2% stosuje slo
skleroterapizylakow kaiczyn dolnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aethoxysklerol 2%

Kiedy nie stosowd leku Aethoxysklerol 2%:

- jesli pacjent ma uczulenie na lauromakrogol 400 ludrytolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wysfpuje ostra, powana choroba (w szczegokw nieleczona)

- jesli pacjent jest unieruchomiony

- jesli pacjent ma cizka chorolg obturacyjm tetnic konczyn dolnych (faza Il i IV
w skali Fontaine)

- jesli u pacjenta wysipuja choroby zakrzepowo-zatorowe

- jesli u pacjenta wysipuje due ryzyko wysipienia zakrzepicy (np. wysgtuje
stwierdzona dziedziczna sktoridado zakrzepicy lub wiele czynnikow ryzyka, takich
jak stosowanie hormonalnyéhodkow antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii
zastpczej, otytd¢, palenie tytoniu czy diugotrwate okresy unieruchema)

- jezeli skleroterapia ma ldyprzeprowadzona mikropianjesli pacjent ma objawy
spowodowane przez rozpozaairiure W sercu (rozpoznany, objawowy przeciek
lewo-prawy).



Nalezy zachowa szczegdlg ostroznosé w przypadku, kiedy:
- wystepuje astma oskrzelowa i gkl predyspozycje do uczule
- wystkepuje gogczka
- U pacjentéw o bardzo stabym ogolnym stanie zdrowia
- wystepuje obrzk konczyn dolnych spowodowany kumulagitynu, ktérego nie
mozna leczy¢ kompresjoterapi
- wystepuja pagczki naczyniowe: zamkaecie ttnicy (faza Il w skali Fontaine)
- wystepuje stan zapalny skéry w @lie miejsca wykonania skleroterapii
- wystepuja objawy zamkngcia najmniejszych i najciszych naczy, np. z powodu
cukrzycy (mikroangiopatia) oraz ograniczone cz\oeuropatia)
u pacjentow o zmniejszonej vosci ruchowej.
Skleroterapla mikropian
- jesli u pacjenta wysfpuje rozpoznana dziura w sercu, naweglienie daje ona
zadnych oznak choroby/ nie towarzygej zadne objawy (rozpoznany, bezobjawowy
przeciek lewo-prawy)
- jesli u pacjenta w przeszioi wystpowaly: updledzenie wzroku lub zaburzenia
nerwow (objawy wizualne lub neurologiczne) po p@giizim zabiegu skleroterapii
mikropiarg.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania Aethoxysklerol 2% najeskonsultowa sie z lekarzem lub
pielegniarky.

Lek nie mae by podawany detniczo, z uwagi na mdiwosc¢/ryzyko spowodowania
martwicy, ktéra mee doprowadzi do amputacji. W takim przypadku pacjent musi by
koniecznie leczony przez chirurga naczyniowegotd&svanie leku w okolicy twarzy nie
spowodowé odwrécenie éinienia w ttnicach i w konsekwencji prowadzilo
nieprzemijagcych zaburzé widzenia §lepoty). W niektorych miejscach, np. w przypadku
zylakéw okolicy stawu skokowego ryzyko nieuinego podania detniczego mae by
wicksze, dlatego magoy¢ uzyte tylko niewielkie ilgci przy zachowaniu szczegolnej
ostraznosci w trakcie podawania.

Lek Aethoxysklerol 2% a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przejqrda obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Substancja czynna lauromakrogol 400 jest stosow@maiez jako miejscowysrodek
przeciwbolowy (miejscowyrodek anestezjologiczny). Dlatega fesli jest stosowany
jednoczénie z innymsrodkiem znieczulacym w chgu doby, istnieje ryzyko zwkszonego
dziatania, co mze powodowa zwolnienie czynngci serca.

Cigza i karmienie piersia

J&li pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy
planuje mié dziecko, powinna poradzsic lekarza przed zastosowaniem tego leku.
U kobiet w cizy nie naley stosowad leku Aethoxysklerol 2% poza przypadkami
zdecydowanie koniecznymi. Nie ma doktadnych dardatyczcych stosowania leku
Aethoxysklerol 2% u kobiet w gty. W badaniach przeprowadzonych na zwjtaeh nie
stwierdzono ewidentnych wad rozwojowych.

W przypadku konieczrigi przeprowadzenia skleroterapii u kobiet kagggch piersa, nalery
przerwa karmienie na 2 do 3 dni poniesaie przeprowadzono baftla udziatem ludzi
dotyczcych maliwosci przenikania lauromakrogolu 400 do mleka kobaainkigcych
piersy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolné prowadzenia pojazdow i obskighaszyn.



Lek zawiera 5 % v/v etanolu (alkoholu), tzn. dorBg na dawk, co jest rownowzne 2 mli
piwa, 0,83 ml wina na dawk Szkodliwe dla 0osdb z chorglalkoholows. Nalezy wzigé pod
uwag: podczas stosowania u kobie¢zzrnych lub karmjcych piersi, dzieci i u oséb z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chogatmtroby lub z padaczk Lek zawiera mniej
niz 1 mmol (39 mg) potasu na dagyko znaczy lek uznajec¢sea ,wolny od potasu”. Lek
zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na dawko znaczy lek uznajeesza ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowé lek Aethoxysklerol 2%

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza.

Lek Aethoxysklerol 2% stosujecsiv skleroterapiizylakdw kaiczyn dolnychéredniej
wielkosci.

Ten lek mae by podawany w postaci ciektej lub jako standaryzowéwanogeniczna,
drobnogcherzykowa, lepka mikropiana.

Zalecana dawka

W zaleznosci od wielkasci leczonychzylakow, a take od indywidualnej sytuacji kdego
pacjenta, lekarz zadecyduje jakie leczenie zosteastosowane. W razie pojawienia Si
watpliwosci nalezy wybrat najmniejsz mazliw g dawlke.

Nie nalery stosowé dawki dobowej wikszej nz 2 mg lauromakrogolu 400 na kg masy ciata
CO 0znaczaze u pacjenta o masie ciata 70 kgzma poda nie wiecej niz 7 ml roztworu 2%
na dolg.

W rutynowych przypadkach, niezatee od masy ciata pacjenta oraz zastosowanegersa
lauromakrogolu 400, maksymalna rekomendowanet@isj mikropiany wytej na sesji na
dobx to 10 ml. Wyisze obgtosci mikropiany stosowane $o indywidualnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

U pacjentéw ze znare wywiadu nadwrziwoscia na leki, podczas pierwszego zabiegu
obliteracji nie naley wykonywa wigcej niz 1 wstrzykngcie. Podczas naginych sesji
mozna poda lauromakrogol 400 w kilku wstrzykegiach w dawce nie wkszej ni
maksymalna.

W zaleznosci od srednicy leczonycliylakéw stosuje silek Aethoxysklerol 2% lub 3%.

W trakcie pierwszego zabiegu natevykona tylko jedno wstrzyknicie leku Aethoxysklerol
2% lub 3% w postaci ptynnej w #oi 0,5 do 1 ml. W zalenosci od wyniku leczenia oraz
wielkosci leczonego obszaru, rawa podczas naginych sesji wykonakilka wstrzyknig¢ w
objetosci nie wigkszej niz 2 ml ptynu/roztworu na jedno wstrzykgie, pod warunkiem nie
przekraczania dawki maksymalnej.

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 2%agtaci mikropiany, np. w leczeniu
zylakow zyt przeszywajcych (perforatorow) lubylakow zyt doptywowych, podczas jednego
naktucia wstrzykuje sido 2 ml mikropiany. W przypadku podawania produktu
Aethoxysklerol 2% lub 3% w postaci mikropiany, mpleczeniuzylakow zyt
odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstraykijdo 4 ml mikropiany dla matych
zyt odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dlazgch zyt odpiszczelowych.

Sposoby stosowania:
Wszystkie wstrzykricia musz by¢ podane dagylnie; naley sprawdzé pozycg igty (np.
poprzez pobranie krwi).




Niezaleznie od sposobu naktucigty (u pacjenta w pozycji stegej z kaniug do wlewu lub u
pacjenta w pozycji siedeej, ze strzykawkprzygotowan do wykonania wstrzykgcia),
wstrzyknkcie naley wykonywa& jedynie w nog umieszczogw pozycji poziome.

Do wykonania skleroterapii zaleca ggdnorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka oraz
igly o réznejsrednicy, w zalenosci od wskazania.

Podczas wstrzykacia produktu w postaci mikropiany kczyna dolna mie by

umieszczona w pozycji poziomej lub uniesiona ok430 ponad poziom. Bezpednie
wktucie i wstrzykné¢cie w niewidoczneyty powinny by przeprowadzane zzyciem duplex
USG. Igta nie powinna ldymniejsza nt 25G.

W zaleznosci od stopnia i rozlegkei zylakow maze by konieczne wykonanie kilku ses;ji
leczenia w odgpach jedno lub dwutygodniowych.

Uwaga:
Powstagce w niektorych przypadkach miejscowe zakrzepy assivpoprzez ich przektucie i
wypchnkcie.

Ucisk po wstrzykaciu leku Aethoxysklerol 2%

Po opatrzeniu miejsca naktucia naleatazy¢ opatrunek uciskowy lub pozocle elastyczn.
Po zatgeniu opatrunku pacjent powinien chaglprzez 30 minut, najlepiej

w poblizu przychodni.

Po skleroterapii produktem Aethoxysklerol w postatgnu ucisk jest stosowany natychmiast
po zastrzyku. Po skleroterapii mikropsgamoga pacjenta zostaje pgtkowo unieruchomiona
na okoto 2-5 minut. Nafgy unikat manewru Valsavy oraz aktywacji ¢ani w tym czasie.
Ucisk na kaczyre nie powinien by stosowany natychmiast, lecz 5-10 minut po
wstrzykniciu. Ucisk naley stosowa przez kilka dni, do kilku tygodni po wstrzykisiu, w
zaleznosci od rozlegidci i stopniazylakow.

W celu zapobigenia osunjcia st bandaa, zwtaszcza z uda lub kezyny o ksztalcie
stazkowatym, zaleca sistosowanie dodatkowego opatrunku piankowego peagciym
opatrunkiem uciskowym.

Powodzenie skleroterapii zaleod starannego i uvzaego stosowania pozabiegowego
leczenia uciskowego.

Stosowanie u dzieci
Lek Aethoxysklerol nie ma zastosowania u dziectaduiezy.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Aethoxyskerolu 2%
W przypadku podania wkszej dawki leku ri zalecana miee wysgpi¢ miejscowa martwica
tkanek, zwtaszcza po wstrzykniu okotonaczyniowym.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Ponisze dziatania niepgdane zgtaszano w zyzku ze stosowaniem lauromakrogolu 400 na
swiecie. W niektérych przypadkach objawy byty dokiiwe, ale w wikszaci przegciowe.
Jakoze zgtoszenia zwykle pochodzity z raportéw spontamych, bez odniesienia do
zdefiniowanej grupy pacjentow oraz bez grupy kdngp nie ma mealiwosci okreslenia
doktadnej czstdsci oraz ustalenia zwkku ze stosowanym lekiem #@ego zgtoszonego
zdarzenia. Jedna&, maliwe jest pewne oszacowaniegsiici w oparciu o dtugotrwate
doswiadczenie.



Miejscowe dziatania nieggadane (np. martwica) szczegolnie tkanki skornej ofelziej
potozonych tkanek (i rzadko nerwow) zostaty stwierdzpneomytkowym wstrzykniciu do
otaczagcej tkanki (wstrzyknjcie okotonaczyniowe). Istnieje wygtowanie dziata
niepazgdanych uzalenione od ildci podawanego leku orazsenia. Dodatkowo
zaobserwowano dziatania niegdane jak poriej:

Bardzo rzadko (magwystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10000 pacjentow): wsisz
anafilaktyczny, obrg naczynioruchowy, pokrzywka (uogoélniona), astnmakKeastmy),
zaburzenia kzenia mbzgowego, niedowtad potowiczy, bole gtowygreny (rzadko w
przypadku zastosowania skleroterapii mikrop)Jamiejscowe zaburzenia czucia (parastezje),
ostabienie czucia w jamie ustnej, utrata przytofona@awroty gtowy, zaburzenia mowy,
zaburzenia koordynacji ruchowej, dezorientacjaslgazenie wzroku (zaburzenia widzenia)
(rzadko w przypadku zastosowania skleroterapii apkary), zatrzymanie pracy serca, zespot
ztamanego serca (kardiomiopatia indukowana stredastgtania serca, nieprawidtowy rytm
serca (tachykardia, bradykardia), zator ptucny, lemd, zap& naczyniowa lub sercowa,
zapalenie naczy duszné¢, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej (uczussesku w

klatce piersiowej), kaszel, zaburzenia smaku, nédnaymioty, nadmierne owtosienie w
miejscu wykonania skleroterapii, gozka, nagte zaczerwienienie, zte samopoczucie,
ostabienie, zaburzeniasoienia krwi.

Rzadko (mog wysigpi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 pacjentow): zakrzepigéh gicbokich
(mozliwy zwigzek z chorobami podstawowymi), béldazyn.

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow): zakrzepowe zapalenie
zyt powierzchownych, zapalenigt, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontakdpw
rumien, skérne reakcje alergiczne, martwica, stwardnijespeichn¢cie, uszkodzenie

nerwow.

Czesto (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentdéw): neowaskularyzacja (tworzenia
naczy krwionasnych na bazie nac#yjuz istniegcych), krwiaki, przebarwienie skory,
zasinienia,

bl (krétkotrwaty w miejscu skleroterapii), zakpea w miejscu wstrzykgcia (miejscowe
zakrzepy krwi wewagtrz zylakow).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Je&li wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania nieggadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziafaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na
temat bezpieczstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Aethoxysklerol 2%

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i nieda@ginym dla dzieci.



Przechowywa w temperaturze poigj 25C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu.
Opakowanie bezgoednie przeznaczone jest do jednorazowegaia

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aethoxysklerol 2%

Substang czynry leku jest lauromakrogol 400.

Pozostate substancje pomocnicze to: etanol 96%cdigsforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, woda do wstrzykiwa

Jak wyglada lek Aethoxysklerol 2% i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5 amputek. 1 amputka 2 ml zamé mg lauromakrogolu 400.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustr. 87-93

65203 Wiesbaden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajezy zwréck sie do:

BIOTAL®

44-100 Gliwice, ul. Opolska 3

Tel/fax: (032) 231 66 67, (032) 279 12 78
email: contact@maga-biotal.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wygiznie dla fachowego personelu medycznego:
Specjalne ostrzeenia

Aethoxysklerol musi b podawany przez lekarza posiag&go odpowiednie dwiadczenie
w przeprowadzaniu zabiegu skleroterapii. W cellygozowania standaryzowanej
mikropiany do skleroterapiylakow naley uwzgkdni¢ instrukcje dotycgce odpowiednich
metod.

Skleroterapiaylakow

Produktéw leczniczych do obliteragjylakow nie wolno wzadnym przypadku wstrzykiwa
do ftnic, poniewa maze to powodowa ciezkie martwice tkanek, mage prowadzi do
wystgpienia konieczngci amputacji. W przypadku wygtienia takiego zdarzenia naje
niezwtocznie skontaktowssi¢ z chirurgiem naczyniowym.

Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy sraest@ doktadnie ocenione ze wzglu
na wszystkie mdiwe srodki do obliteracjizylakow, poniewa wstrzyknecie daylne maze
prowadz¢ do odwrécenia énienia w ttnicach, a przez to do nieodwracalnych zabiurze
wzroku lepoty).

W niektorych rejonach ciata, takich jak okolicesidkostek, ryzyko nieunijnego
wykonania wstrzyknicia dottniczego mae byt zwiekszone. W zwjzku z powygszym




nalezy stosowa jedynie niewielkie iléci produktu leczniczego w matyngseniu i zachowéa
szczegolp ostraznos¢ podczas leczenia.

Leczenie zatr&po nieprawidtowym podaniu produktu leczniczego

a) Wstrzykn¢cie dottnicze
1. Pozostawi kaniuk na miejscu; jéi kaniula zostata ja usunéta, ponownie odnaié

miejsce nakiucia

2. Wstrzykn¢ 5 do10 mkrodka miejscowo znieczulgjego, bez dodatku adrenaliny
3. Wstrzykn¢ heparyg w dawce 10,000 U
4. Obtazy¢ waty i opusci¢ niedokrwiory noge

5. Jakasrodek ostranosci zastosowahospitalizag} pacjentahirurgia naczyniowpg

b) Wstrzyknécie okotazylne
W zaleznosci od ilosci i stezenia wstrzykngtego podskoérnie produktu leczniczego
Aethoxysklerol , wstrzyka w miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznejmiare
mozliwosci zmieszanej z hialuronidazJeli pacjent odczuwa ¢iki bol, mazna
wstrzykrg¢ lek do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny).

Postpowanie ratunkowesrodki zaradcze

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne wysgtuja rzadko, § jednak sytuacjami magymi stanowd
zagraenie dlazycia. Lekarz sprawggy opiele medyczi powinien by przygotowany na
podgcie srodkow ratunkowych i posiadalostp do odpowiedniego zestawu ratunkowego.
Leczenie beta-adrenalitykami lub inhibitorami enzynamujcego angiotensyn(ACE)

moze wptywa na przebieg zabiegoéw ratunkowych w przypadku wstranafilaktycznego
ze wzgédu na wptyw na uktad krwiorsay.



