Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol® 1% (amp.)

Ulotka dla pacjenta

Nalezy sig¢ zapozna¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja
- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Aethoxysklerol 1% 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Lauromacrogolum 400, (Polidocanolum)

10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
1 amputka 2 ml zawiera 20 mg lauromakrogolu 400

Substancje pomocnicze:
Etanol 96%, disodu fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.

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

65203 Wiesbaden

Niemcy

Spis tresci ulotki:

Co to jest Aethoxysklerol 1% i w jakim celu sie go stosuje.
Zanim zastosuje sie lek Aethoxysklerol 1%

Jak stosowac lek Aethoxysklerol 1%

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Aethoxysklerol 1%

Inne konieczne informacje dotyczace leku Aethoxysklerol 1%

O U A W

1. CO TO JEST AETHOXYSKLKEROL 1% I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aethoxysklerol 1% jest lekiem do sklerotyzacji zylakéw do wstrzyknieé miejscowych, znany
poprzednio réwniez jako polidocanol lub makrogolu eter laurylowy . Lek Aethoxysklerol 1%
stosuje si¢ do skleroterapii zylakéw koficzyn dolnych.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK AETHOXYSKLEROL 1%
Nie nalezy stosowa¢ leku Aethoxysklerol 1% jesli:

- wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na lauromakrogol 400 lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku Aethoxysklerol 1%

- U pacjentéw z ostrymi, powaznymi chorobami ( w szczegélnosei nie leczonymi)

—  pacjentéw unieruchomionych

—  pacjent6éw z ciezka choroba obturacyjna tetnic koficzyn dolnych



—  pacjentéw z chorobami zakrzepowo-zatorowymi

—  pacjentéw z duzym ryzykiem wystapienia zakrzepicy (np. pacjentéw ze stwierdzona
dziedziczna sklonnoscia do zakrzepicy lub pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka,
takimi jak stosowanie hormonalnych $rodkéw antykoncepeyjnych lub hormonalna
terapia zastgpcza, otylos¢, palenie tytoniu czy dlugotrwale okresy unieruchomienia).

Zachowadé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Aethoxysklerol 1% jesli:

- wystepuje astma oskrzelowa i duze predyspozycje do uczulen.

- wystepuje goraczka

- upacjentéw o bardzo stabym ogdlnym stanem zdrowia

- Wystepuje obrzek koriczyn dolnych spowodowany akumulacjg ptynu, ktérego nie
mozna leczyé kompresjoterapia

- Wystepujg pajaczki naczyniowe: zamknigcie tetnicy (faza II w skali Fontaine)

- wystepuje stan zapalny skéry w obrgbie miejsca wykonania skleroterapii

- Wystepuja objawy zamknigcia najmniejszych 1 najcienszych naczyn np. z powodu
cukrzycy (mikroangiopatia) oraz ograniczone czucie ( neuropatia)

- upacjentéw o zmniejszonej mozliwosci ruchowej

Zalecane srodki ostroznosci

Lek nie moze by¢ podawany dotetniczo, z uwagi na mozliwo$é spowodowania martwicy,
ktéra moze doprowadzi¢ do amputacji. W takim przypadku pacjent musi by¢ koniecznie
leczony przez chirurga naczyniowego. Zastosowanie preparatu w okolicy twarzy moze
spowodowa¢ odwrécenie ci$nienia w tetnicach i w konsekwencji prowadzié¢ do
nieprzemijajacych zaburzen widzenia ($lepoty). W niektérych miejscach, np. w przypadku
zylakow okolicy stawu kostkowego ryzyko nieumyslnego podania dotetniczego moze byé
wigksze dlatego moga by¢ zastosowane tylko niewielkie ilosci przy zachowaniu szczegdlnej
ostroznosci w trakcie podawania.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére wydawane sg bez recepty. Substancja czynna lauromakrogol 400 jest uzywana réwniez
jako miejscowy $rodek przeciwbdlowy (miejscowy $rodek anestezjologiczny). Dlatego tez,
jesli jest uzywany jednoczesnie z innym $rodkiem znieczulajacym w ciagu doby, istnieje
ryzyko zwigkszonego dziatania, co moze powodowaé zwolnienie czynnosci serca.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.

U kobiet w cigzy nie nalezy stosowaé Aethoxysklerol 1% poza przypadkami zdecydowanie
koniecznymi. Nie ma doktadnych danych dotyczacych stosowania Aethoxysklerol 1% u
“kobiet wcigzy. W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono ewidentnych
wad rozwojowych.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia skleroterapii u kobiet karmiacych piersia, nalezy
przerwac karmienie na 2 do 3 dni pomimo, ze badania nie wykazaly obecnosci
lauromakrogolu 400 w mleku matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn.
Lek nie wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Wazna informacja dotyczaca skladnikéw Aethoxysklerol 1%



Aethoxysklerol 1% zawiera 5% alkoholu, co nalezy uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw z
alkoholizmem lub leczonych lekiem Disulfram

Aethoxysklerol 1% zawiera potas, ale ponizej 1 mmol (39mg) w ampulce.

Aethoxysklerol 1% zawiera s6d, ale ponizej 1mmol (23mg) w ampulce.

3. JAK STOSOWAC LEK AETHOXYSKLEROL 1%

Lek Aethoxysklerol 1% stosuje si¢ w skleroterapii zyt centralnych pajaczkéw naczyniowych,
w skleroterapii zylakow siateczkowych oraz w skleroterapii niewielkich zylakow.

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 2 mg lauromakrogolu 400 na kg masy ciata
Co oznacza, Ze U pacjenta o masie ciala 70 kg mozna podaé nie wiecej niz 14 ml roztworu 1%

na dobe.

U pacjentow ze znang z wywiadu nadwrazliwoscia na leki, podczas pierwszego zabiegu
obliteracji nie nalezy wykonywa¢ wigcej niz 1 wstrzykniecie. Podczas nastepnych sesji
mozna poda¢ lauromakrogol 400 w kilku wstrzyknieciach w dawce nie wiekszej niz
maksymalna.

W przypadku stosowania leku w skleroterapii zyt centralnych pajaczkow naczyniowych, w
zaleznosci od wielkosci powierzchni przeznaczonej do leczenia wstrzykuje sie
0od 0,1 do 0,2 ml leku Aethoxysklerol 1% do zyly na jedno wstrzyknigcie(dozylnie).

W przypadku stosowania leku w skleroterapii zylakéw siateczkowych i niewielkich zylakéw,
w zaleznosci od wielkosci zylaka przeznaczonego do leczenia wstrzykuje sie od 0,1 do 0,3 ml
leku Aethoxysklerol 1% do zyly na jedno wstrzykniecie (dozylnie).

Sposoby stosowania:

Wstrzyknigcia leku Aethoxysklerol 1% nalezy wykonywaé jedynie w noge umieszczong w
pozycji poziome;j lub uniesiong ok. 30-45° ponad poziom. Wszystkie wstrzykniecia musza
by¢ wykonywane dozylnie, w tym wstrzykniecia w pajaczki naczyniowe.

Do wstrzyknig¢ stosuje si¢ bardzo cienkie igly (np. igly insulinowe) i strzykawki z plynnym
ruchem tloka. Naktucie wykonuje si¢ stycznie, a wstrzykniecie podaje powoli, utrzymujac
igie w polozeniu wewnatrzzylnym.

W zaleznosci od wielkosci zylakéw moze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w
odstepach jedno lub dwutygodniowych.

Uwaga:
Powstajace w niektorych przypadkach zakrzepy usuwa si¢ poprzez ich przektucie i
— _ ._{;.im_i..q.c.i_e_._ T - . PASSEE — == LA —_— -

Ucisk po wstrzyknieciu leku Aethoxysklerol 1%

Po opatrzeniu miejsca nakhucia nalezy zatozy¢ opatrunek uciskowy lub poniczoche
elastyczna. Po zatozeniu opatrunku pacjent powinien chodzié przez 30 minut, najlepiej w
poblizu przychodni.

Ucisk nalezy stosowa¢ przez 2 do 3 dni po skleroterapii pajaczkéw naczyniowych, zas w
pozostalych przypadkach przez 5 do 7 dni. W przypadku rozleglej zylakowatosci zaleca sie
stosowanie dhuzszego leczenia uciskowego z zastosowaniem krétkich opatrunkéw

Sciagajacych.
Powodzenie skleroterapii zalezy od starannego i uwaznego stosowania pozabiegowego

leczenia uciskowego



W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Aethoxyskerolu 1% niz zalecana:

W przypadku podania wigkszej dawki leku niz zalecana moze Wwystgpi¢ miejscowa martwica
tkanek, zwlaszcza po wstrzyknieciu okolonaczyniowym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, lek Aethoxysklerol 1% moze wywolywac dzialania niepozadane.
Miejscowe dziatania niepozadane (np. martwica) szczegolnie tkanki skérnej oraz glebiej
potozonych tkanek (i rzadko nerwéw) zostaly stwierdzone po omytkowym wstrzyknieciu do
otaczajacej tkanki (wstrzykniecie okolonaczyniowe). Istnieje wystepowanie dziatar
niepozadanych uzaleznione od ilosci podawane go leku oraz stezenia. Dodatkowo
zaobserwowano dziatania niepozadane jak ponizej:

Bardzo czesto wiecej niz u 1 pacjenta na 10 pacjentow

Czesto mniej niz u 1 na 10 pacjentéw, ale wiecej niz u 1 pacjenta na
100 pacjentéw

Niezbyt czesto mniej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale wiecej niz u 1 pacjenta na
1000 pacjentow

Rzadko mniej niz u 1 pacjenta na 1000 pacjentéw, ale wiecej niz u 1
pacjenta na 10000 pacjentéw

Bardzo rzadko mniej niz u 1 pacjenta na 10000 pacjentdw, czestosé nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioworuchowy, pokrzywka uogélniona,
astma, zaburzenia krazenia mézgowego, béle glowy, migreny, miejscowe zaburzenia czucia
(parastezje), utrata przytomnosci, zawroty glowy, dezorientacja, zaburzenia widzenia,
zatrzymanie pracy serca, kolatania serca, zator ptucny, omdlenie, zapas¢ naczyniowa lub
sercowa, zapalenie naczyn, dusznoéé, nieokreslone uczucie bélu w klatce piersiowej, kaszel,
zaburzenia smaku, nudnosci, nadmierne owlosienie w miejscu wykonania skleroterapii,
goraczka, nagle zaczerwienienie, zle samopoczucie, ostabienie, zaburzenia cignienia krwi.

Rzadko: zakrzepica zyt glebokich (o nieznanej etiologii, mozliwy zwigzek z chorobami w
podiozu), bdl koficzyn

Niezbyt czgsto: zakrzepowe zapalenie zy} powierzchownych, zapalenie zyt, alergiczne
zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, rumien, skérne reakcje alergiczne, martwica,
stwardnienie, opuchnigcie, uszkodzenie nerwéw

Czgsto: neowaskularyzacja, krwiaki, przebarwienie skéry, siniaki, bél (krétkotrwaly w
miejscu skleroterapii), zakrzepica w miejscu wstrzyknigcia (miejscowe zakrzepy krwi

wewnatrz zylakow).

W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce
nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU AETHOXYSKLEROL 1%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Aethoxysklerolu 1% po uplywie terminu waznosci umieszczonego
na opakowaniu . YNTRT




Opakowanie bezposrednie przeznaczone jest do Jjednorazowego uzycia,

6. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwrdcié sie do:

Dr n. med. Ryszard Zbronski
UL Mieszka I/13

44-100 Gliwice

tel. +48 32 231 17 64
email:hrek@poczta.onet.pl

mgr Anna Wolowska

ul. Mlodych Patriotéw 6/39
44-100 Gliwice

tel. +48 32 230 11 01

email: contact@maga-biotal.pl

Data opracowania ulotki:

Informacja dla personelu medycznego
Specjalne ostrzezenia

Skleroterapia zylakow

Produktéw leczniczych do obliteracii zylakéw nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwaé
do tetnic, poniewaz moze to powodowaé ciezkie martwice tkanek, mogace prowadzi¢ do
wystapienia koniecznosci amputacji. W przypadku wystapienia takiego zdarzenia nalezy
niezwiocznie skontaktowaé sig z chirurgiem naczyniowym.

— Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy musza zosta¢ dok}adnie ocenione ze wzgledu—
na wszystkie mozliwe srodki do obliteracji zylakéw, poniewaz wstrzykniecie dozylne moze
prowadzi¢ do odwrécenia ci$nienia w tetnicach, a przez to do nieodwracalnych zaburzen
wzroku (Slepoty).

W niektérych rejonach ciata, takich jak okolice stép i kostek, ryzyko nieumyslnego
wykonania wstrzyknigcia dotetniczego moze by¢ zwiekszone. W zwigzku z powyzszym
nalezy stosowac jedynie niewielkie ilosci produktu leczniczego w malym stezeniu i zachowaé

szczegolng ostroznosé podcezas leczenia.

Leczenie zatru¢ po nieprawidfowym podaniu produktu leczniczego
a) Wstrzykniecie dotetnicze
1. Pozostawié kaniulg na miejscu; jesli kaniula zostata juz usunigta, ponownie odnalezé
miejsce naklucia
2. Wstrzykna¢ 5 do10 ml srodka miejscowo znieczulajacego, bez dodatku  adrenaliny
3. Wstrzykna¢ heparyne w dawce 10,000 [U
4. Oblozy¢ wata i opuscié¢ niedokrwiona noge



5.Jako $rodek ostroznosci zastosowaé hospitalizacje pacjenta (zabieg chirurgiczny na
naczyniach)
b) Wstrzykniecie okotozylne
W zaleznosci od ilosci 1 stezenia wstrzyknigtego okoloskdrnie produktu leczniczego
Aethoxysklerol , wstrzykna¢ w miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznej, w miare
mozliwosci zmieszanej z hialuronidaza. Jesli pacjent odczuwa cigzki bél, mozna
wstrzykna¢ lek do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny).

Postepowanie ratunkowe i $rodki zaradcze

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne wystepuja rzadko, sa jednak sytuacjami mogacymi stanowié
zagrozenie dla Zycia. Lekarz sprawujacy opieke medyczng powinien by¢ przygotowany na
podjecie srodkéw ratunkowych i posiada¢ dostep do odpowiedniego zestawu ratunkowego.
Leczenie beta-adrenalitykami lub inhibitorami enzymu hamujacego angiotensyne (ACE)
moze wplywa¢ na przebieg zabiegéw ratunkowych w przypadku wstrzasu anafilaktycznego

ze wzgledu na wplyw na uktad krwiono$ny.
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