Chemische Fabrik Kreussler & Co. Aethoxysklerol® 3% (amp.)
GmbH

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aethoxysklerol 3%, 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Lauromacrogolum 400

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aethoxysklerol 3% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aethoxysklerol 3%
Jak stosowac¢ lek Aethoxysklerol 3%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aethoxysklerol 3%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoarwnhE

1. Co to jest lek Aethoxysklerol 3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Aethoxysklerol 3% jest lekiem do sklerotyzacji (skleroterapii), czyli do wktuwania cienkiej
igly do wnetrza zyly 1 wstrzykiwania przez nig lauromakrogolu 400, znanego poprzednio
rowniez jako polidocanol lub makrogolu eter laurylowy, powodujacego zwldknienie jej $cian,
co prowadzi do zamknigcia i zaniku zylaka. Lek Aethoxysklerol 3% stosuje si¢ do
skleroterapii zylakow konczyn dolnych oraz skleroterapii guzkow krwawczniczych
pierwszego i drugiego stopnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aethoxysklerol 3%
Kiedy nie stosowaé leku Aethoxysklerol 3%:

- jesli pacjent ma uczulenie na lauromakrogol 400 lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje ostra, powazna choroba (w szczegolnosci nieleczona)

- jesli pacjent jest unieruchomiony

- jesli pacjent ma cigzka chorobe obturacyjng tetnic konczyn dolnych (faza Il 1 IV w
skali Fontaine)

- jesli u pacjenta wystepuja choroby zakrzepowo-zatorowe

- jesli u pacjenta wystgpuje duze ryzyko wystapienia zakrzepicy (np. wystgpuje
stwierdzona dziedziczna sktonnos$¢ do zakrzepicy lub wiele czynnikoéw ryzyka, takich



jak stosowanie hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii
zastepczej, otylos¢, palenie tytoniu czy dlugotrwale okresy unieruchomienia)

- jesli pacjent ma ostre stany zapalne w okolicy odbytu w przypadku skleroterapii
guzkoéw krwawniczych

- jezeli skleroterapia ma by¢ przeprowadzona mikropianag: jesli pacjent ma objawy
spowodowane przez rozpoznang dziur¢ w sercu (rozpoznany, objawowy przeciek
lewo-prawy).

Zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Aethoxysklerol 3% jesli:
- wystepuje astma oskrzelowa i duze predyspozycje do uczulen

- wystepuje goraczka

- U pacjentéw 0 bardzo stabym ogdlnym stanie zdrowia

Nalezy zachowacé szczegolng ostroznosé¢ w przypadku:

e skleroterapii zylakow konczyn:

- wystepuje obrzegk konczyn dolnych spowodowany akumulacja ptynu, ktérego nie mozna
leczy¢ kompresjoterapig

- wystepuje stan zapalny skory w obrebie miejsca wykonania skleroterapii

- wystepuja objawy zamknigcia najmniejszych i najcienszych naczyn np. z powodu
cukrzycy (mikroangiopatia) oraz ograniczone czucie (neuropatia) u pacjentow o
zmniejszonej mozliwos$ci ruchowej

Skleroterapia mikropiana:

- jesli u pacjenta wystepuje rozpoznana dziura w sercu, nawet jezeli nie daje ona zadnych
oznak choroby/ nie towarzysza jej zadne objawy (rozpoznany, bezobjawowy przeciek
lewo-prawy)

jesli u pacjenta w przesztoSci wystgpowaty: uposledzenie wzroku lub zaburzenia nerwow
(objawy wizualne lub neurologiczne) po poprzednim zabiegu skleroterapii mikropiana.

skleroterapii guzkéw krwawniczych:
wystepuje przewlekta choroba zapalna jelit (np. choroba Crohna)
wystepuje nadkrzepliwo$¢ krwi

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Aethoxysklerol 3% nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Skleroterapia zylakoéw

Lek nie moze by¢ podawany dotetniczo, z uwagi na mozliwosc/ryzyko spowodowania
martwicy, ktora moze doprowadzi¢ do amputacji. W takim przypadku pacjent musi by¢
koniecznie leczony przez chirurga naczyniowego. Zastosowanie leku w okolicy twarzy moze
spowodowac¢ odwrocenie ci$nienia w tetnicach 1 w konsekwencji prowadzi¢ do
nieprzemijajgcych zaburzen widzenia ($lepoty). W niektorych miejscach, np. w przypadku
zylakow okolicy stawu skokowego, ryzyko nieumys$inego podania dotetniczego moze byé
wigksze i dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podajac niewielkie ilosci leku.

Skleroterapia guzkow krwawniczych.

Podczas wykonywania zabiegu skleroterapii guzkow krwawniczych lekarz zwroci uwage, aby
nie doszto do uszkodzenia mig¢§nia wewnetrznego zwieracza odbytu, co mogtoby
doprowadzi¢ do nietrzymania stolca. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 0,5 ml leku
Aethoxysklerol 3% u m¢zczyzn przy lokalizacji guzka krwawniczego na godzinie 11, ze
wzgledu na bliskos¢ cewki moczowej oraz gruczotu krokowego.




Lek Aethoxysklerol 3% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Substancja czynna lauromakrogol 400 jest stosowana rowniez jako miejscowy $srodek
przeciwbolowy (miejscowy srodek anestezjologiczny). Dlatego tez jesli jest sStosowany
jednoczesnie z innym $rodkiem znieczulajacym w ciggu doby, istnieje ryzyko zwiekszonego
dziatania, co moze zwalnia¢ czynnosci serca.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U kobiet w cigzy nie nalezy stosowac leku Aethoxysklerol 3% poza przypadkami
bezwzglednie koniecznymi. Nie ma doktadnych danych dotyczacych stosowania leku
Aethoxysklerol 3% u kobiet w cigzy. W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie
stwierdzono ewidentnych wad rozwojowych.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia skleroterapii u kobiet karmigcych piersia, nalezy
przerwaé karmienie na 2 do 3 dni poniewaz nie przeprowadzono badan z udziatem ludzi
dotyczacych mozliwosci przenikania lauromakrogolu 400 do mleka kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Lek zawiera 5 % v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 84 mg na dawke, co jest rownowazne 2 ml
piwa, 0,83 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0so6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod
uwage podczas stosowania u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od potasu”. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Aethoxysklerol 3%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Lek Aethoxysklerol 3% stosuje si¢ w skleroterapii zylakow konczyn dolnych $redniej 1 duzej
wielkos$ci oraz skleroterapii guzkow krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia.

Ten lek moze by¢ podawany w postaci ptynnej lub jako standaryzowana, homogeniczna,
drobnopecherzykowa, lepka mikropiana.

Zalecana dawka

W zaleznos$ci od wielkosci leczonych zylakow, a takze od indywidualnej sytuacji kazdego
pacjenta, lekarz zadecyduje jakie leczenie zostanie zastosowane. W razie pojawienia si¢
watpliwosci nalezy wybra¢ najmniejszg mozliwa dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 2 mg lauromakrogolu 400 na kg masy ciata
CO 0znacza, ze u pacjenta o masie ciata 70 kg mozna poda¢ nie wigcej niz 4,6 ml roztworu 3%
na dobe.

W rutynowych przypadkach, niezaleznie od masy ciala pacjenta oraz zastosowanego stezenia
lauromakrogolu 400, maksymalna rekomendowana obj¢tos¢ mikropiany uzytej na sesj¢ 1 na



dobe to 10 ml. Wyzsze objetosci mikropiany stosowane sg po indywidualnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

U pacjentéw ze znang z wywiadu nadwrazliwos$cig na leki, podczas pierwszego zabiegu
obliteracji nie nalezy wykonywac wigcej niz 1 wstrzyknigcie. Podczas nastgpnych sesji
mozna poda¢ lauromakrogol 400 w kilku wstrzyknieciach w dawce nie wickszej niz dawka
maksymalna.

Skleroterapia zylakow konczyn dolnych sredniej wielkosci

W zaleznosci od srednicy leczonych zylakow stosuje sie lek Aethoxysklerol 2% lub 3%. W
trakcie pierwszego zabiegu nalezy wykonac¢ tylko jedno wstrzyknigcie leku Aethoxysklerol
2% lub 3% w postaci ptynnej, w ilosci 0,5 do 1 ml. W zalezno$ci od wyniku leczenia oraz
wielkosci leczonego obszaru, mozna podczas nastepnych sesji wykona¢ kilka wstrzyknie¢ w
objetosci nie wickszej niz 2 ml ptynu na jedno wstrzykniecie, pod warunkiem nie
przekraczania dawki maksymalnej.

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 2% w postaci mikropiany, np. w leczeniu
zylakow zyt przeszywajacych (perforatorow) lub zylakow zyt doptywowych, podczas jednego
naktucia wstrzykuje si¢ do 2 ml mikropiany. W przypadku podawania produktu
Aethoxysklerol 2% lub 3% w postaci mikropiany, np. w leczeniu zylakow zyt
odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstrzykuje sie¢ do 4 ml mikropiany dla matych
zyt odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dla duzych zyt odpiszczelowych.

Skleroterapia zylakow konczyn dolnych duzej wielkosci

W czasie pierwszego zabiegu moze by¢ wykonana tylko jedno wstrzyknigcie w ilosci 1 ml
leku Aethoxysklerol 3% w postaci ptynnej. Zaleznie od skutecznosci i wielkosci leczonego
obszaru mozna wykona¢ podczas nastgpnych sesji Kilka wstrzyknie¢ (2 do 3) w objetosci nie
wigkszej niz 2 ml na jedno wstrzykniecie, nie wigcej niz dawka maksymalna.

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 3% w postaci mikropiany, np. w leczeniu
zylakow zyt odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstrzykuje si¢ do 4 ml mikropiany
dla matych zyt odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dla duzych zyt odpiszczelowych.

Skleroterapia guzkéw krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia

W czasie jednego zabiegu nie moze by¢ podane wiecej niz 3 ml leku Aethoxysklerol 3%.
W zaleznosci od wyniku leczenia podaje si¢ maksymalnie 1 ml leku Aethoksysklerol 3%
na guzek, wylgcznie w postaci wstrzykniecia podsluzéwkowego. U mezezyzn, w przypadku
guzkoéw znajdujacych sie w poblizu gruczotu krokowego 1 cewki moczowej nie nalezy
podawac wigcej niz 0,5 ml leku.

Sposoby stosowania

Skleroterapia zylakow konczyn dolnych

Wszystkie wstrzyknigecia muszg by¢ podane dozylnie; nalezy sprawdzac pozycje igty (np.
poprzez aspiracje Krwi).

Niezaleznie od sposobu naktucia zyly (u pacjenta w pozycji stojacej z kaniulg do wlewu lub u
pacjenta w pozycji siedzacej, ze strzykawka przygotowang do wykonania wstrzyknigcia),
wstrzykniecie nalezy wykonywac jedynie w konczyne dolng umieszczong w pozycji
poziomej.

Do wykonania skleroterapii zaleca si¢ jednorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka oraz
igly o roznej $rednicy, w zalezno$ci od wskazania.

Podczas wstrzykniecia produktu w postaci mikropiany konczyna dolna moze by¢
umieszczona w pozycji poziomej lub uniesiona ok. 30-45° ponad poziom. Bezposrednie
wklucie i zastrzyk w niewidoczne zyty powinny by¢ przeprowadzane z uzyciem duplex USG.
Igta nie powinna by¢ mniejsza niz 25G.



W zaleznosci od stopnia i rozlegtosci zylakow moze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji
leczenia w odstepach jedno lub dwutygodniowych.

Uwaga:
Powstajace w niektorych przypadkach miejscowe zakrzepy usuwa si¢ poprzez ich przektucie
1 wypchnigcie.

Ucisk po wstrzyknieciu leku Aethoxysklerol 3%

Po opatrzeniu miejsca naktucia nalezy zatozy¢ opatrunek uciskowy lub ponczochg elastyczng.
Po zalozeniu opatrunku pacjent powinien chodzi¢ przez 30 minut, najlepiej w poblizu
przychodni.

Po skleroterapii ptynnym produktem Aethoxysklerol ucisk jest stosowany natychmiast po
wstrzyknigciu.

Po skleroterapii mikropiang noga pacjenta zostaje poczatkowo unieruchomiona na okoto 2-5
minut. Nalezy unika¢ manewru Valsavy oraz aktywacji migsni w tym czasie. Ucisk na
konczyng nie powinien by¢ stosowany natychmiast, lecz 5-10 minut po wstrzyknigciu.
Ucisk nalezy stosowac przez kilka dni, do kilku tygodni po zastrzyku, w zaleznosci od
rozlegtosci i stopnia zylakow.

W celu zapobiezenia osunig¢cia si¢ bandaza, zwlaszcza z uda lub konczyny o ksztatcie
stozkowatym, zaleca si¢ stosowanie dodatkowego opatrunku piankowego pod wlasciwym
opatrunkiem uciskowym.

Powodzenie skleroterapii zalezy od starannego i uwaznego stosowania pozabiegowego
leczenia uciskowego.

Skleroterapia guzkow krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia
Wstrzyknigcia musza by¢ podawane wytacznie podsluzéwkowo i bezposrednio w guzek powyzej linii
grzebieniastej (linii Z) w kierunku szyputy naczyniowe;.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w okolicach wewnetrznego migsnia zwieracza odbytu ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia mig$nia i wynikajacych z tego faktu problemow z nietrzymaniem
stolca. W leczeniu guzkéw krwawniczych w pozycji ,,godziny jedenastej” u me¢zczyzn, wstrzykiwana
ilo$¢ nie moze przekraczac 0,5 ml leku Aethoxysklerol 3%, ze wzgledu na bliskos$¢ cewki moczowej i
gruczotu krokowego.

W zaleznosci od stopnia guzkow krwawniczych moze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji
leczenia w odstepach jedno lub dwutygodniowych.

Stosowanie u dzieci
Lek Aethoxysklerol nie ma zastosowania u dzieci 1 mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aethoxysklerol 3%

Skleroterapia srednich i duzych zylakow konczyn dolnych
W przypadku podania wigkszej dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ miejscowa martwica
tkanek, zwlaszcza po wstrzyknigciu okotonaczyniowym.

Skleroterapia guzkéw krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia
Podanie wigkszej dawki leku niz zalecana moze doprowadzi¢ do miejscowej martwicy tkanek
z mozliwoscig rozszerzenia na tkanke okalajaca.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w zwigzku ze stosowaniem lauromakrogolu 400 na
swiecie. W niektorych przypadkach objawy byty dokuczliwe, ale w wigkszo$ci przejsciowe.
Jako ze zgloszenia zwykle pochodzity z raportéw spontanicznych, bez odniesienia do
zdefiniowanej grupy pacjentow oraz bez grupy kontrolnej, nie ma mozliwosci okreslenia
doktadnej czestosci oraz ustalenia zwigzku ze stosowanym lekiem kazdego zgltoszonego
zdarzenia. Jednakze, mozliwe jest pewne oszacowanie czgstosci w oparciu o dtugotrwate
doswiadczenie.

Skleroterapia zylakdéw konczyn dolnych

Miejscowe dziatania niepozadane (np. martwica) szczegdlnie tkanki skornej oraz glgbiej
potozonych tkanek (i rzadko nerwow) zostaly stwierdzone po omytkowym wstrzyknieciu do
otaczajacej tkanki (wstrzykniecie okotonaczyniowe). Istnieje wystepowanie dziatan
niepozadanych uzaleznione od ilo$ci podawanego leku oraz stezenia. Dodatkowo
zaobserwowano dziatania niepozadane jak ponize;j:

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10000 pacjentdow): wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka (uogoélniona), astma (ataki astmy),
zaburzenia krazenia mozgowego, niedowlad potowiczy, bole glowy, migreny (rzadko w
przypadku zastosowania skleroterapii mikropiang), miejscowe zaburzenia czucia (parastezje),
oslabienie czucia w jamie ustnej, utrata przytomnos$ci, zawroty gtowy, zaburzenia mowy,
zaburzenia koordynacji ruchowej, dezorientacja, uposledzenie wzroku (zaburzenia widzenia)
(rzadko w przypadku zastosowania skleroterapii mikropiang), zatrzymanie pracy serca, zespot
ztamanego serca (kardiomiopatia indukowana stresem), kotatania serca, nieprawidlowy rytm
serca (tachykardia, bradykardia), zator ptucny, omdlenie, zapas¢ naczyniowa lub sercowa,
zapalenie naczyn, duszno$¢, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej (uczucie ucisku w
klatce piersiowej), kaszel, zaburzenia smaku, nudnosci, wymioty, nadmierne owlosienie w
miejscu wykonania skleroterapii, goraczka, nagle zaczerwienienie, zte samopoczucie,
oslabienie, zaburzenia ci$nienia Krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow): zakrzepica zyt glgbokich
(mozliwy zwigzek z chorobami podstawowymi), bol konczyn

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow): zakrzepowe zapalenie
zyt powierzchownych, zapalenie zyt, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa,
rumien, skorne reakcje alergiczne, martwica, stwardnienie, opuchnigcie, uszkodzenie nerwoéw

Czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow): neowaskularyzacja (tworzenie
naczyn krwiono$nych na bazie naczyn juz istniejacych), krwiaki, przebarwienie skory,
zasinienia, bol (krotkotrwaty w miejscu skleroterapii), zakrzepica w miejscu wstrzyknigcia
(miejscowe zakrzepy krwi wewnatrz zylakow).

Skleroterapia guzkéw krwawniczych pierwszeqo i drugieqo stopnia:

W czasie obliteracji guzkow krwawniczych zaobserwowano takie dziatania niepozadane jak:
pieczenie, bol, dyskomfort, nieprzyjemne uczucie, szczegolnie u me¢zczyzn podczas zabiegu
w okolicy godziny 11. Reakcje te sa przemijajace, aczkolwiek rzadko moga utrzymywac si¢
przez okres 2 do 3 dni. Skleroterapia guzkow krwawniczych jest bezbolesna, pod warunkiem



zastosowania wtasciwej techniki, jako ze w okolicach miejsca wstrzykniecia brak jest
wrazliwych wiokien nerwowych. Obserwowano dodatkowe nastepujace reakcje wymienione
ponizej:

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10000 pacjentow): wstrzas
anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy, pokrzywka (uogoélniona), astma (ataki astmy),
utrata przytomnosci, dezorientacja, zawroty gtowy, kotatanie serca, omdlenie, zapas¢
naczyniowa lub sercowa, nudnos$ci, zaburzenia erekcji, gorgczka, nieprawidlowe cisnienie
krwi.

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow): krwotok w miejscu
wstrzyknigcia, zakrzepica w miejscu wstrzyknigcia (wewnatrz zylaka odbytu), martwica
(miejscowa, rzadko z mozliwoscig rozszerzenia na tkank¢ okalajaca).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw): zapalenie odbytu,
alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, reakcje skorne, swiad w jamie odbytu,
stwardnienie.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): odczucie pieczenia blony
$luzowej, bol w miejscu wstrzyknigcia, uczucie dyskomfortu, odczucie ucisku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac lek Aethoxysklerol 3%

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Opakowanie bezposrednie przeznaczone jest do jednorazowego uzycia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aethoxysklerol 3%
Substancja czynng leku jest lauromakrogol 400.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostale substancje pomocnicze to: etanol 96%, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aethoxysklerol 3% i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5 ampulek. 1 amputka 2 ml zawiera 60 mg lauromakrogolu 400.

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

65203 Wiesbaden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Alfasigma Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 96, 00-807 Warszawa

Tel: 22 824 03 64

email: drugsafety.pl@alfasigma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne ostrzezenia

Aethoxysklerol musi by¢ podawany przez lekarza posiadajacego odpowiednie doswiadczenie
w przeprowadzaniu zabiegu skleroterapii. W celu przygotowania standaryzowanej
mikropiany do skleroterapii zylakéw nalezy uwzglednic¢ instrukcje dotyczace odpowiednich
metod.

Skleroterapia zylakow

Produktéw leczniczych do obliteracji zylakow nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwac
do tetnic, poniewaz moze to powodowac cigzkie martwice tkanek, mogace prowadzi¢ do
wystapienia koniecznos$ci amputacji. W przypadku wystapienia takiego zdarzenia nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z chirurgiem naczyniowym.

Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy muszg zosta¢ dokladnie ocenione ze wzgledu
na wszystkie mozliwe srodki do obliteracji zylakow, poniewaz wstrzykniecie dozylne moze
prowadzi¢ do odwrdcenia ci$nienia w tgtnicach, a przez to do nieodwracalnych zaburzen
wzroku ($lepoty).

W niektorych rejonach ciala, takich jak okolice stop 1 kostek, ryzyko nieumys$lnego
wykonania wstrzyknigcia dotgtniczego moze by¢ zwigkszone. W zwigzku z powyzszym
nalezy stosowac¢ jedynie niewielkie ilo$ci produktu leczniczego w matym stezeniu i zachowac
szczegolng ostroznos$¢ podczas leczenia.

Leczenie zatruc¢ po nieprawidlowym podaniu produktu leczniczego

a) Wstrzykniecie dotetnicze
1. Pozostawi¢ kaniulg na miejscu; jesli kaniula zostata juz usunigta, ponownie odnalez¢
miejsce naktucia
2. Wstrzykna¢ 5 do10 ml srodka miejscowo znieczulajacego, bez dodatku adrenaliny
3. Wstrzykna¢ heparyne w dawce 10,000 1U
4. Obtozy¢ watg 1 opusci¢ niedokrwiong noge
5. Jako $rodek ostroznosci zastosowac hospitalizacj¢ pacjenta (chirurgia naczyniowa)



b) Wstrzyknigcie okotozylne
W zaleznosci od ilosci i stezenia wstrzyknietego podskornieproduktu leczniczego
Aethoxysklerol, wstrzykng¢ w miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznej, w miare
mozliwos$ci zmieszanej z hialuronidaza. Jesli pacjent odczuwa ciezki bol, mozna
wstrzykna¢ lek do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny).

Skleroterapia guzkoéw krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia

Podczas leczenia guzow krwawniczych nalezy zachowac ostroznos¢, by unikna¢ uszkodzenia
wewnetrznego migsnia zwieracza odbytu wynikajacych z tego faktu problemow z
nietrzymaniem stolca.

W leczeniu guzkow krwawnicowych w pozycji ,,godziny jedenastej”: u mezczyzn,
wstrzykiwana ilo$¢ nie moze przekracza¢ 0,5 ml produktu Aethoxysklerol 3%, ze wzgledu na
blisko$¢ innych narzadow (cewki moczowej 1 gruczotu krokowego).

Postepowanie ratunkowe i srodki zaradcze

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne wystepuja rzadko, sg jednak sytuacjami mogacymi stanowié
zagrozenie dla zycia. Lekarz sprawujacy opiek¢ medyczng powinien by¢ przygotowany na
podjecie srodkow ratunkowych i posiada¢ dostep do odpowiedniego zestawu ratunkowego.
Leczenie beta-adrenalitykami lub inhibitorami enzymu hamujacego angiotensyn¢ (ACE)
moze wplywac na przebieg zabiegéw ratunkowych w przypadku wstrzgsu anafilaktycznego
ze wzgledu na wptyw na uktad krwiono$ny.



