Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol P 3% (amputki)

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aethoxysklerol 3%, 30 mg/ml, roztwoér do wstrzykifva

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
2 ml roztworu do wstrzykinazawiera 60 mg lauromakrogolu 40Ga(iromacrogolum 400)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: etashsp sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.

Przezroczysty o odcieniu lekko zielaidétym roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W zaleznosci od rozmiarwylakow lub stopnia zaawansowania guzkow krwawnibzktore maj
by¢ leczone, wymagane sozne stzenia produktu leczniczego Aethoxysklerol.

Produkt leczniczy Aethoxysklerol 3% wskazany jestkieroterapiizylakow kaiczyn dolnych

i w skleroterapii guzkéw krwawniczych pierwszegtriigiego stopnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy me by podawany w postaci ptynnej lub jako standaryzowana
homogeniczna, drobngpherzykowa, lepka mikropiana.

Jesli w przypadku okrélonego rodzajuyt podane g rézne stzenia, naley wziag¢ pod uwag
srednie zylty oraz indywidualg sytuacg pacjenta. W razie atpliwosci nalezy wybrat nizsze
stezenie.

Skleroterapia Stezenie produktu leczniczego Aethoxysklerol
0,5% 1% 2% 3%
° ptyn
Teleangiektazje (pagzki zylne)
mikropiana
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Zylaki siatkowate ° ptyn
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Skleroterapia Stezenie produktu leczniczego Aethoxysklerol
0,5% 1% 2% 3%
mikropiana
° ptyn
Mate zylaki
° mikropiana
. ° o ptyn
Zylaki sredniej wielkdci
° ° mikropiana
° ptyn
Duze zylaki
° mikropiana
Choroba hemoroidalna (I Il o ptyn
stopnia) mikropiana

Dawkowanie pojedyncze i dobowe

Na ogét nie nalgy przekraczadawki 2 mg lauromakrogolu 400 na kilogram masyeciea dok.

W przypadku pacjenta wagcego 70 kg mdiwe jest wstrzykngcie catkowitej ilgci
lauromakrogolu 400, nie wkszej nz 140 mg, co odpowiada 4,6 ml Aethoxysklerolu 3%.

Podczas podawania sklerozantu w postaci mikropafgca si nie przekraczalO ml catkowitej
dawki na sesji doke — niezalenie od masy ciata pacjenta oragzehia lauromakrogolu 400. Vifsze
objetosci mikropiany g podawane pacjentom na podstawie indywidualnejywstrsunku korzici
do ryzyka.

Rozlegh zylakowatd¢ nalezy leczy¢ zawsze w kilku sesjach.
Amputka przeznaczona jest do jednokrotnegythu. Nie naley uzywat pozostategaooztworu.

Podczas pierwszego leczenia pacjentow z predysppdgaeakcji uczuleniowych nie nale
podawa wiecej niz jednego wstrzykricia. W zaleénosci od odpowiedzi, w nagbnych sesjach
mozna poda kilka wstrzykni¢, pod warunkiem nie przekraczania dawki maksymalnej

Skleroterapiaylakdw kaiczyn dolnyclredniej wielkgci

W zalenosci od srednicyzylakow przeznaczonych do leczenia stosujgpsddukt leczniczy
Aethoxysklerol 2% lub 3%. Podczas pierwszego leiezralery poda jedynie jedno wstrzykacie
produktu leczniczego Aethoxysklerol 2% lub 3% wtposptynu, w obgtosci 0,5 do 1 ml. W
zaleznosci od wyniku leczenia i diugei odcinka przeznaczonego do leczenia, podczagprgsth
sesji mana poda kilka wstrzykni¢ w objetosci nie wickszej nz 2 ml ptynu na jedno wstrzykgtie,
pod warunkiem nie przekraczania dawki maksymalnej.

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 2% 336 w postaci mikropiany, np. w leczeniu
zyt odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wktrgyse do 4 ml mikropiany do matychyt
odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dazyith zyt odpiszczelowych.

Skleroterapiaylakdw kaiczyn dolnych diej wielkaci
Podczas leczenia podaje gdynie jedno wstrzykecie produktu leczniczego Aethoxysklerol 3% w
postaci ptynnej, w olbjosci 1 ml. W zalenaosci od wyniku leczenia i dlugri odcinka
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przeznaczonego do leczenia, podczasgpagth sesji mzna poda kilka (2 do 3) wstrzykric w
objetosci nie wiekszej n 2 ml ptynu na jedno wstrzykggie, pod warunkiem nie przekraczania dawki
maksymalne;j.

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 3%astaci mikropiany, np. w leczeniyt
odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstraykwjdo 4 ml mikropiany do matychyt
odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dazyith zyt odpiszczelowych.

Skleroterapia guzkéw krwawniczych

Podczas jednej sesji leczenia nie pplgrzekraczé catkowitej ilcsci 3 ml produktu leczniczego
Aethoxysklerol 3%. W zalaosci od wynikow leczenia podajegsimaksymalnie 1,0 ml produktu
leczniczego na guzek, wagznie w postaci wstrzyketia podluzowkowego. W leczeniu guzkow
krwawniczych w pozycji ,godziny jedenaste]” waczyzn, wstrzykiwana il nie mae przekracza
0,5 ml.

Dzieci i miodzie
Produkt Aethoxysklerol nie ma zastosowania u dziedbdziezy.

Sposéb podawania

Skleroterapiaylakow kaiczyn dolnych
Wszystkie wstrzykricia musz by¢ podane dgylnie; nalery sprawdzé pozycg igty (np. poprzez
aspiracg krwi).

Niezaleznie od sposobu nakitucigty (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 kéczyrne umieszczogw pozycji poziomej.

Do wykonania skleroterapii zalecg ggdnorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka dgly o
roznej srednicy, w zalenosci od wskazania.

Podczas wstrzykacia produktu w postaci mikropiany kczyna dolna mge by umieszczona w
pozycji poziomej lub uniesiona ok. 30-45° ponadipoz Bezpdrednie wkitucie i iniekcja w
niewidocznezyty powinny by przeprowadzane zzyciem duplex USG. Igta nie powinnady
mniejsza nt 25G.

W zaleznosci od stopnia i rozlegkei zylakdw maze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w
odstpach jedno lub dwutygodniowych.

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

Ucisk po wstrzykeciu produktu leczniczego Aethoxysklerol 3%
Po opatrzeniu miejsca nakitucia naleatazy¢ opatrunek uciskowy lub pozocle elastyczg. Po
zatazeniu opatrunku pacjent powinien chagprzez 30 minut, najlepiej w pobli przychodni.

Po skleroterapii ptynnym produktem Aethoxyskleroisk jest stosowany natychmiast po
wstrzyknkciu.

Po skleroterapii mikropiannoga pacjenta zostaje patkmwo unieruchomiona na ok. 2-5 minut.
Nalezy unikac manewru Valsavy oraz aktywacji ggni w tym czasie. Ucisk na kozyre nie
powinien by stosowany natychmiast, lecz 5-10 minut po wstrizydo.
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Ucisk naley stosowa przez kilka dni, do kilku tygodni po zastrzyku zaleznosci od rozlegtdci i
stopniazylakow.

W celu zapobigenia osunjcia st bandaa, zwtaszcza z uda lub kaezyny o ksztalcie stdxowatym,
zaleca si stosowanie dodatkowego opatrunku piankowego peécitym opatrunkiem uciskowym.

Powodzenie skleroterapii zaleod starannego i uwaego stosowania pozabiegowego leczenia
uciskowego.

Skleroterapia guzkéw krwawniczych pierwszego i g stopnia

Wstrzyknicia musz by¢ podawane wyicznie podluzoéwkowo i bezpérednio w guzek powaej linii
grzebieniastej (linii Z) w kierunku szypuly naczgwie].

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢ w okolicach wewstrznego mgsnia zwieracza odbytu ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia ¢dnia i wynikagcych z tego faktu problemow z nietrzymaniem
stolca. W leczeniu guzkoéw krwawniczych w pozycjoglziny jedenastej” u giczyzn, wstrzykiwana
ilos¢ nie mae przekracz&0,5 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 3% wzgledu na bliskéc¢
cewki moczowej i gruczotu krokowego.

W zaleznosci od stopnia guzkow krwawniczyehoze by konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w
odstpach jedno lub dwutygodniowych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na lauromakrogol 400 lub na kagolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1

- jesli u pacjenta wysipuja cigzkie, ostre choroby uktadowe (zwtaszcza nieleczone)

- jesli pacjent jest unieruchomiony

- jesli pacjent ma gizka choroly obturacyjn tetnic konczyn dolnych (faza lil i IV w skali
Fontaine)

- jesli pacjent ma choroby zakrzepowo-zatorowe

- jesli u pacjenta wysipuje due ryzyko wysipienia zakrzepicy (np. pacjenci ze stwierdzon
dziedziczn sktonndcia do zakrzepicy lub pacjenci z wieloma czynnikanayika, takimi jak
stosowanie hormonalnyahodkow antykoncepcyjnych lub hormonalna terapidgpaza,
otytos¢, palenie tytoniu czy diugotrwate okresy unieruchema).

- jesli pacjent ma ostre stany zapalne w okolicy odhwtprzypadku skleroterapii guzkow
krwawniczych.

Dodatkowo, w przypadku skleroterapii przeprowadgaagomog mikropiany:
- jesli pacjent ma rozpoznany objawowy przeciek lewoayra

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skleroterapiaylakow kaiczyn dolnych

Produktéw leczniczych do obliteragjylakéw nie wolno wzadnym przypadku wstrzykiwado etnic,
poniewa maze to powodowé cigzkie martwice tkanek, mage prowadzi do wysapienia
konieczndgci amputacji. W przypadku wygtienia takiego zdarzenia najeniezwiocznie
skontaktowa si¢ z chirurgiem naczyniowym.

Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy gmaostd doktadnie ocenione ze wzglu na
wszystkie maliwe srodki do obliteracjizylakow, poniewa wstrzyknecie darylne maze prowadzi
do odwrocenia énienia w ttnicach, a przez to do nieodwracalnych zahurzeroku §lepoty).

W niektorych rejonach ciata, takich jak okolicepstdostek, ryzyko nieuniynego wykonania
wstrzyknkcia dottniczego mae by zwigkszone. W zwjzku z powyszym naley stosowa jedynie




Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol P 3% (amputki)

niewielkie ilosci produktu leczniczego w matymesgeniu i zachowa szczegola ostraznos¢ podczas
leczenia.

Leczenie zatréipo nieprawidtowym podaniu produktu leczniczegddwegsklerol
a)  Wstrzykngcie dottnicze
1. Pozostavéd kaniuk na miejscu; jéi kaniula zostata jz usungta, ponownie odnaké
miejsce nakiucia
Wstrzykn¢ 5 do10 mKrodka miejscowo znieczulgiego, bez dodatku adrenaliny
Wstrzykn¢ heparyrg w dawce 10,000 1U
Obtazy¢ waty i opusci¢ niedokrwiory nog
Jakasrodek ostrancéci zastosowé hospitalizags pacjenta (chirurgia naczyniowa).

arwN

b)  Wstrzyknécie okotarylne
W zaleznosci od ilosci i skezenia wstrzyknjtego podskornie produktu leczniczego
Aethoxysklerol, wstrzyks¢ w miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznejmiare
mazliwosci zmieszanej z hialuronidazJeli pacjent odczuwa ¢iki bol, mazna wstrzykaé lek
do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny).

Skleroterapia quzkéw krwawniczych pierwszeqo i iegm stopnia

Podczas leczenia guzow krwawniczych paleachowa ostraznosé, by unikrgé uszkodzenia
wewrgtrznego mgsnia zwieracza odbytu wynikggych z tego faktu probleméw z nie utrzymywaniem
stolca.

W leczeniu guzkow krwawniczyol pozycji ,godziny jedenastej”: u gnczyzn wstrzykiwana ilg

nie maze przekracza0,5 ml produktu Aethoxysklerol 3%, ze wgdl na bliské¢ innych naradow
(cewki moczowej i gruczotu krokowego).

Postpowanie ratunkowesrodki zaradcze

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne wygiuja rzadko, g jednak sytuacjami magymi stanowt zagraenie dla
zycia. Lekarz sprawggy opiele medyczm powinien by przygotowany na poggie srodkow
ratunkowych i posiadadostp do odpowiedniego zestawu ratunkowego. Leczeriee be
adrenalitykami lub inhibitorami enzymu harmcggo angiotensyn(ACE) maze wptywa na przebieg
zabiegOw ratunkowych w przypadku wgsa anafilaktycznego ze wzglu na wptyw na ukfad
krwionosny.

Nalecy zachowa szczegdlngrodki ostranasci w zalenasci od ciezkasci przypadku podczas
skleroterapiizylakow kaiczyn dolnych i guzkow krwawniczych u pacjentow:

—  ze stanami ggrzkowymi

—  z astm oskrzelowy lub stwierdzon silng predyspozyg do alergii

—  z bardzo stabym ogélnym stanem zdrowia

Nalecy zachowa szczegdélngrodki ostranasci w zalenasci od ciezkasci przypadku podczas
skleroterapiizylakow kaiczyn dolnych u pacjentéw:

—  z pagczkami naczyniowymi: zamkegie ttnicy (faza Il w skali Fontaine)

—  z obrzkiem nogi (j8li niemazliwe jest wywieranie wptywu poprzez ucisk)

—  zchoroly zapaln skory w obszarze leczenia

—  z objawami mikroangiopatii lub neuropatii

—  ze zmniejszogmzdolnGcia poruszania si
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W zalenasci od cizkasci przypadku, skleroterapia guzkoéw krwawniczychzendy réwnie
wzgkdnie przeciwwskazana u pacjentow:

—  z przewlek4 choroly zapalm jelit (np. z chorob Crohna)

—  stwierdzon nadkrzepliwdcia krwi.

Ponadto w przypadku skleroterapii mikropiaw zaleznosci od stopniazylakowatdci, nalery

zachowa szczegolnérodki ostranosci u pacjentow z:

- rozpoznanym, objawowym przeciekiem lewo-prawym,

- widocznymi lub neurologicznymi objawami wgpujacymi po poprzedniej skleroterapii
mikropiary.

Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj 5% obgtosci alkoholu.
Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj potas, jednak w ikei mniejszej ni
1 mmol (39 mg) na ampuk

Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj sod, jednak w iléci mniejszej ni
1 mmol (23 mg) na ampuk

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lauromakrogol 400 jest substagmcizynry posiadajca dziatanie miejscowo znieczulge. Podczas
pofaczenia z innymgérodkami znieczulacymi, podanymi tego samego dnia, istnieje ryzyko
kumulacji podanyckrodkow znieczulajcych na uktad krwiorimy.

4.6 Wplyw na ptodna¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest wystarczagych danych dotyexych stosowania produktu leczniczego Aethoxyskladfel

u kobiet w cazy. W badaniach na zwiegtach stwierdzono dziatanie toksyczne na reprodukcj
jednak bez wptywu teratogennego (patrz punkt MBxwiazku z powyszym nie wolno stosowa
produktu leczniczego Aethoxysklerol 3% w okresigyi o ile nie jest to bezwzglnie konieczne.

Karmienie piersj

Nie prowadzono badaz udziatem ludzi dotyezych maliwosci przenikania lauromakrogolu 400
do mleka kobiet karmtych piersi. J&li konieczne jest wykonanie skleroterapii w okresa@mienia
piersh, zaleca si zaprzestanie karmienia piersia okres 2 do 3 dni.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Aethoxysklerol 3% nie ma wptywu na zdokégrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

Ponizsze dziatania niepgdane zgtaszano w zgaku ze stosowaniem lauromakrogolu 40Gweecie.
W niektorych przypadkach objawy byly dokuczliwes &l wickszasci przegciowe. Jakae
zgtoszenia zwykle pochodzity z raportéw spontanycim bez odniesienia do zdefiniowanej grupy
pacjentéw oraz bez grupy kontrolnej, nie mazlimensci okreilenia doktadnej agstasci oraz ustalenia
zwigzku ze stosowanym lekiemidego zgtoszonego zdarzenia. Jedeaknaliwe jest pewne
oszacowanie gatasci w oparciu o diugotrwate dwiadczenie.

Skleroterapiaylakdéw kaiczyn dolnych

Podczas leczenigylakow kaiczyn dolnych obserwowano wypienie miejscowych reakcji
niepazadanych (np. martwic), zwtaszcza dotycych skéry i znajducych sé gikebiej tkanek (jak
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rowniez, rzadko, nerwéw), po nieursipym wstrzykneciu w tkank okalapca (okotazylnym).

Ryzyko to zweksza s wraz ze wzrostemgtenia i obgtosci produktu leczniczego Aethoxysklerol.
Ponadto, z podarponizej czstadscia (dane przedstawione w oparciu 0 MedDRA (Medicaitidnary
for Regulatory Activities)) obserwowano ngstijagce reakcje niepadane:

Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100); rzadko
(= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10001@) znana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wstes anafilaktyczny, obgk naczynioruchowy, pokrzywka (uogolniona), astma
(ataki astmy)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: zaburzeniagkenia mézgowego, bol glowy, migrena (zstmsciag wystpowania
.rzadko” w przypadku zastosowania skleroterapii nogkars), parestezja (miejscowa), utrata
przytomndci, dezorientacja, zawroty gtowy, afazja, atakejadowtad potowiczy, ostabienie czucia
w jamie ustnej

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko (rzadko, w przypadku zastosowanierstdrapii mikropiaa): upcsledzenie wzroku
(zaburzenia widzenia)

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zatrzymanie pracy serca, kardiontiapadukowana stresem, kotatanie serca,
zaburzony rytm serca (tachykardia, bradykardia)

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: neowaskularyzacja, krwiaki

Niezbyt czsto: zakrzepowe zapalenigt powierzchownych, zapalenigt

Rzadko: zakrzepicayt gi¢bokich (maliwy zwigzek z chorobami podstawowymi)

Bardzo rzadko: zator ptucny, omdlenie, zZgpaaczyniowa lub sercowa, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
Bardzo rzadko: duszgé, nieokrélone uczucie bélu w klatce piersiowej, kaszel

Zaburzenigolgdka i jelit
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, nugnovymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: przebarwienie skory, zasinienia

Niezbyt czsto: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktoskorne reakcje alergiczne, rumie
Bardzo rzadko: nadmierne owlosienie, czyli hirsoty@v obszarze skleroterapii)

Zaburzenia ngsniowo- szkieletowe i tkankjdznej
Rzadko: bdl kaczyn

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Czesto: bol w miejscu wstrzyketia (krotkotrwaly), zakrzepica w miejscu wstrzydeia (miejscowe
zakrzepy krwi wewstrz zylakow)

Niezbyt czsto: martwica, stwardnienie, opuckeie

Bardzo rzadko: gaczka, nagte zaczerwienienie, zte samopoczuciebiastee
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Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zaburzeniagienia krwi

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Niezbyt czste: urazy nerwow

Skleroterapia guzkow krwawniczych

Podczas leczenia guzkow krwawniczych, w trakcie wgtrzykngciach obserwowano miejscowe
reakcje niepmdane, zwtaszcza w pozycji “godziny jedenastej” ¢zeryzn (w rejonie prostaty).
Reakcje te majcharakter tymczasowy i w rzadkich wypadkach gnmgyac 2 do 3 dni. Skleroterapia
guzkow krwawniczycliest bezbolesna, pod warunkiem zastosowanigcie] techniki, jakaze w
okolicach miejsca wstrzyketia brak jest wraiwych widkien nerwowych. Ponadto, z podgponize]
czestotliwoscia (dane przedstawione w oparciu 0 MedDRA (Medicaltidbnary for Regulatory
Activities)) obserwowano nagiujace reakcje niepadane:

Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt ¢gto & 1/1000 do < 1/100); rzadko
(= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/1000@zmana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wstgs anafilaktyczny, obek naczynioruchowy, pokrzywka (uogolniona), astma
(napady astmy)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: utrata przytomsu, dezorientacja, zawroty gtowy

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: omdlenie, zaganaczyniowa lub sercowa

Zaburzenigolgdka i jelit
Niezbyt czsto: zapalenie odbytéwiad w jamie odbytu
Bardzo rzadko: nudroi

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czsto: alergiczne zapalenie skoéry, pokrzywka kontaktareakcje skérne

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czsto: odczucie pieczenia btodlyizowej, bol w miejscu wstrzyketia, uczucie dyskomfortu,
uczucie ucisku

Niezbyt czsto: stwardnienie

Rzadko: martwica (miejscowa, rzadko z rozszerzemartkank okalapca), krwawienie w miejscu
wstrzyknkcia, zakrzepica w miejscu wstrzyknia (wewntrzguzowa)

Bardzo rzadko: gaczka

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: nieprawidtowesaciienie krwi
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Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny ztasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Skleroterapiaylakow kaiczyn dolnych
Przedawkowanie (spowodowane zastosowaniem zligj dbgtosci lub stzenia) mae powodowa
miejscowe martwice, zwtaszcza po wstrzykmni okotazylnym.

Skleroterapia guzkéw krwawniczych
Przedawkowanie nmie spowodowamiejscova martwice tkanek, z mitiwoscia rozszerzenia na
tkanke okalapca.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do obliteragjakow do wstrzykni¢ miejscowych
kod ATC: C05BB02

Lauromakrogol 400 charakteryzuje sie zalgm od s¢zenia i objetéci dziataniem niszeym
srédbtonek nacay krwionasnych. Lauromakrogol 400 posiada ponadto miejscaziegahie
znieczulajce.

Zatozenie opatrunku uciskowego po skleroterapii uciskekadzongcianyzyt, zapobiegajc w ten
sposOb nadmiernemu tworzeniu zakrzep6w i rekar@iiséworzonego pocigkowo zakrzepu
sciennego. Umdiwia to pazadane przeksztalcenie zakrzepu w tkankoknist i, co za tym idzie,
obliteracg zylaka.

Lauromakrogol 400 miejscowo i odwracalnie ttumi pdliwos¢ terminalnych nardow zmystow
(receptoréw), jak rowniezdolnag¢ przewodzenia wtdkien nerwow czuciowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szécioro zdrowych pacjentéw otrzymato wstrzykeie 37 mg znaczonego izotopemgha 2“C
lauromakrogolu 400 w postaci silnie rozmeonego roztworu dgyty odpiszczelowej. Przebieg
zaleznosci skzenia lauromakrogolu 400 w osoczu od czasu byt deavig | charakteryzowat @i
czasem potowicznej eliminacji lauromakrogolu 49€go znaczonych metabolitbw wyngsgm
4,09 h. Pole powierzchni pod krzgWAUC.,) wyniosto 3,16 pg x h/ml, Zacatkowity klirens

11,68 I/h. 89% podanej dawki zostato wydalone z kmeiagu pierwszych 12 godzin.

W innym badaniu oznaczangstnia podanych eateczek lauromakrogolu 400 w osoczussirga
pacjentéw zzylakami grednica > 3 mm) po leczeniu produktem leczniczyrthArysklerol 3%
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Czas potowicznego przetrwania w osoczu wynosit 86,9427 h, z&pole powierzchni AUC 6,19 —
10,90 pg x h/miSredni catkowity klirens wynidst 12,41 I/h, gabijetos¢ dystrybucji 17,9 I.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach z udziatem zwigtzrodukt leczniczy Aethoxysklerol wykazat wedhie nisk
toksycznaéc¢ ostry. Badania farmakologiczne nad bezpidsterem wykazaty ujemny chronotropizm,
inotropizm i dromotropizm z ob#eniem cénienia krwi. Dodatkowe dziatania sprzyje¢

wystgpieniu arytmii zaobserwowano przy rownoczesnym padanychsrodkéw do znieczulenia
miejscowego. Po wielokrotnym podaniu produktu léeczego Aethoxysklerol , niektore zwieta ze
wszystkich badanych gatunkéw wykazywaty zmianyditgiczne w jelitach, nadnerczach atwobie,
z& kroliki dodatkowo w nerkach.

Lauromakrogol 400 wywotywat krwiomocz u wszystkichdanych gatunkéw. Przy dawkach 4 mg/kg
masy ciata/dobi wyzszych samce szczuréw charakteryzowadywsirostem masy giroby po
codziennym podawaniu preparatu przez 7 kolejnyclodhiz wzrostem aktywriai AIAT/GPT

i ASpAT/GOT przy dawkach 14 mg/kg/debwyzszych.

Mutagenng¢

Lauromakrogol 400 byt badany w obszernym zakrgsiatro i in vivo. Wszystkie testy daty wyniki
ujemne, z wydtkiem jednego testim vitro, w ktorym lauromakrogol 400 prowadzit do
poliploidalnagci komoérek ssakow. Nie oczekuje ggdnak znacgego klinicznego potencjatu
genotoksycznego produktu leczniczegéli jest on stosowany zgodnie z instrukcjami.

Dziatanie toksyczne na reprodukcj

Codzienne podawanie ggne lauromakrogolu 400 przez okres kilku tygodr v trakcie
organogenezy nie miato wptywu na ptodésamcow lub samic ani na wczesny rozwoj zarodka
u szczurdw, jak rownienie wykazywato dziatania teratogennego u szczurélikow;
zaobserwowano jednak dziatania embriotoksyczntdisyczne (zwikszonasmiertelnag¢
zarodkow/ptodow, zmniejszona masa ciata ptodowplresie dawek toksycznych dla matek.

W przypadkach, gdy podawanie ograniczono do okrdsémjacych cztery kolejne dni w trakcie
organogenezy, nie doszto do wyskenia dziatania toksycznego dla matki ani do @giat
embriotoksycznych/fetotoksycznych (kroliki). Rozwa¥oto i pourodzeniowy, zachowanie

i rozrodcza¢ szczurdw, ktérych matki otrzymywaty ggnie lauromakrogol 400 co drugi daie

w péznym stadium cizy i w trakcie karmienia nie byly ugledzone. Lauromakrogol 400 przenika
przez barief tozyskowg szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata
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6.4 Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze porngj 25°C.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Aethoxysklerol we wszystkichzsiniach dostpny jest w postaci roztworéw do
wstrzykni¢ w opakowaniach zawierggych pe¢ amputek (szklane, bezbarwne OPC- punkt sasni
oznaczony kolorem) o pojemém 2 ml kazda, umieszczonych na tacce, w tekturowym pudetku.

6.6  Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Aethoxysklerol musi by podawany przez lekarza posiagtago odpowiednie dwiadczenie w
przeprowadzaniu zabiegu skleroterapii.

W celu przygotowania standaryzowanej mikropianykleroterapiylakow naley uwzgkdni¢
instrukcje dotyczce odpowiednich metod.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustr. 87-93

65203 Wiesbaden, Niemcy

telefon: +49 611 9271-0

fax: +49 611 9271-111

e-mail: info@kreussler.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9307

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 09.04.2002
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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