CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibrovein, 0,2%, roztwor do wstrzykiwan
Fibrovein, 0,5%, roztwor do wstrzykiwan
Fibrovein, 1%, roztwor do wstrzykiwan
Fibrovein, 3%, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fibrovein, 0,2%, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 5 ml fiolka zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Zawiera 20 mg/ml alkoholu benzylowego.
Zawiera do okoto 1,1 mg/ml sodu.

Zawiera 0,3 mg/ml potasu.

Fibrovein, 0,5%, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Zawiera 20 mg/ml alkoholu benzylowego.
Zawiera do okoto 1,3 mg/ml sodu.

Zawiera 0,3 mg/ml potasu.

Fibrovein, 1%, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 20 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Zawiera 20 mg/ml alkoholu benzylowego.
Zawiera do okoto 1,7 mg/ml sodu.

Zawiera 0,3 mg/ml potasu.

Fibrovein, 3%, roztwor do wstrzykiwan.

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 60 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Kazda 5 ml fiolka zawiera 150 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Zawiera 20 mg/ml alkoholu benzylowego.
Zawiera do okoto 3,1 mg/ml sodu.

Zawiera 0,3 mg/ml potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.



Przejrzysty, bezbarwny, jalowy roztwor bez widocznych czastek statych.
pH7,5-7.)9.
Osmolalno$¢: 247 — 273 mOsm/Kkg.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jest w leczeniu niepowiklanych pierwotnych zylakéw konczyn dolnych,
pooperacyjnych zylakoéw nawrotowych i resztkowych, zylakéw siatkowych, rozszerzonych naczynek
i pajaczkow naczyniowych konczyn dolnych.

Produkt leczniczy Fibrovein przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Fibrovein przeznaczony jest wylacznie do podawania dozylnego. W zalezno$ci od
rozmiaru i ciezkosci zmian zylnych wymagane jest zastosowanie innych stezen. Pajaczki naczyniowe
nalezy leczy¢ tylko 0,2% stezeniem, a zylaki siatkowe 0,5%. Stezenie 1% najkorzystniej dziata na mate
1 $rednie zylaki, natomiast 3% na wigksze zmiany zylne. Rozmiar niewidocznych zylakow nalezy ustali¢
pod kontrolg USG.

Sklerosant nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie w matych réwnych porcjach do wielu miejsc wzdhuz przebiegu
zmienionej chorobowo zyly. Fibrovein o stezeniu 0,2% i 0,5% nalezy podawac w postaci ptynu. Do
leczenia wigkszych zyt nalezy stosowaé roztwor produktu leczniczego Fibrovein o stezeniu 1% i 3%

i mozna go wstrzykiwac¢ w postaci ptynnego sklerosantu lub mieszanki sklerosantu z powietrzem (postac¢
pianki).

Celem zabiegu jest uzyskanie optymalnego zniszczenia $cianek naczynia przy zastosowaniu sklerosantu
o minimalnym skutecznym stezeniu potrzebnym do efektywnego leczenia. Zbyt wysokie stezenie moze
prowadzi¢ do pojawienia si¢ martwicy tkanek lub innych powiktan.

Dorosli
Stezenie Standardowa dawka do wstrzykiwania Maksymalna catkowita
doZylnego w wyznaczonych miejscach na dawka do wstrzykniecia na
zabieg zabieg
Phyn Pianka* Phyn Pianka*
Fibrovein, 0,2% 0d 0,1 do 1,0 ml Nie dotyczy 10 ml Nie dotyczy
i 0,5%
Fibrovein, 1% 0d 0,1do 1,0 ml od 0,5 do 2,0 ml 10 ml 16 ml
Fibrovein, 3% od 0,5do 2,0 ml od 0,5 do 2,0 ml 4 ml 16 ml

*Suma objetosci ptynu i powietrza

W przypadkach, gdy wskazana jest szczegolna ostrozno$é, zaleca sie wykonanie proby uczuleniowe;j,
podajac pacjentowi od 0,25 do 0,5 ml produktu leczniczego Fibrovein i obserwowanie pacjenta przez kilka
godzin, a nast¢pnie podanie mu drugiej lub wickszej dawki.

Zabieg czesto wymaga powtorzenia ($rednio pacjent potrzebuje 2 do 4 dodatkowych zabiegow)

z powodu ograniczonej dawki, ktoérag mozna zastosowac podczas jednego zabiegu. Aby chroni¢ pacjenta
przed reakcja alergiczna, na poczatku kazdego zabiegu zaleca si¢ podanie niewielkiej dawki probnej
produktu leczniczego Fibrovein.

Fibrovein, 1% 1 3% roztwor do wstrzykiwan




W przypadku podania sklerosantu w postaci pianki

Pianke przeznaczona do leczenia wigkszych zyl mozna przygotowac z uzyciem produktu leczniczego
Fibrovein o stezeniu 1% i 3%. Pianke nalezy przygotowac tuz przed jej podaniem. Musi by¢ ona podana
pacjentowi przez lekarza przeszkolonego w zakresie prawidtowych technik wytwarzania

i podawania produktu leczniczego w postaci piany. Najlepiej, jesli zabieg skleroterapii piang zostanie
wykonany pod kontrolg USG.

Fibrovein, 0,2% roztwor do wstrzykiwan

W przypadku pajaczkow naczyniowych do wstrzykiwania nalezy uzy¢ jak najmniejszych igiet

(np. 30 G) i wstrzykiwac produkt leczniczy powoli, aby umozliwi¢ usunigcie krwi z leczonych naczyn
zylnych. Do leczenia pajaczkow naczyniowych mozna réwniez uzy¢ techniki polegajacej na
dodatkowym podaniu powietrza, tzw. air-block. Roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ podawany
wylacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie kwalifikacje, do§wiadczenie w leczeniu oraz
specjalistyczng wiedz¢ w zakresie anatomii zyt, a jesli pozwalaja na to wytyczne krajowe, produkt
leczniczy Fibrovein moze by¢ podawany przez odpowiednio wykwalifikowane osoby z fachowego
personelu medycznego pod nadzorem lekarza.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Fibrovein u dzieci
i mtodziezy. Brak danych.

Sposob podawania

Instrukcje przygotowania pianki przedstawiono w punkcie 6.6.

Przedstawiona metoda przygotowania pianki to technika Tessariego. Mozna rowniez uzy¢ innych
technik np. DSS, Easyfoam, Sterivein, ktore polegaja na mieszaniu sklerosantu i jalowego powietrza
poprzez przepompowywanie ich przez dwie potaczone ze sobg strzykawki. Szczegotowe instrukcje
znajduja sie w punkcie 6.6.

Podczas przygotowania produktu leczniczego Fibrovein do podania nalezy zachowac rygorystyczne
warunki aseptyczne.

Produkt leczniczy Fibrovein przeznaczony jest do jednorazowego uzytku i stosowania pozajelitowego.
Po otwarciu ampulki nalezy natychmiast zuzy¢ calg jej zawarto$¢, a niewykorzystany roztwor usungc.
Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrolg¢ wzrokowa pod katem obecnosci czastek statych. Jesli
roztwor zawiera czastki state, nie nalezy go stosowac.

4.3 Przeciwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna albo na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 i stany alergiczne.

e Niezdolnos$¢ do chodzenia z jakiejkolwiek przyczyny i obtoznie chorzy.

e Duze ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej np. stwierdzona dziedziczna sktonno$¢ do zakrzepicy
lub wystgpowanie wielu czynnikow ryzyka takich, jak stosowanie hormonalnej antykoncepcji lub
hormonalne;j terapii zastepczej, znaczna otytos¢, palenie tytoniu lub dlugotrwate okresy
unieruchomienia.

e Niedawno przebyte ostre zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych, zakrzepica zyt glebokich
lub zatorowo$¢ ptucna.

o Niedawno przebyta operacja.

e Zylakowato$é spowodowana przez guzy znajdujace sie¢ w obrebie miednicy lub w jamie brzusznej,
o ile guz nie zostat usunigty.

¢ Niekontrolowana choroba uktadowa np. cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy spowodowana wolem
guzkowym toksycznym, gruzlica, astma, nowotwor, sepsa, zaburzenia obrazu krwi i ostre
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chodorby uktadu oddychowego lub skory.

Postgpujacy nowotwor.

Znaczna niewydolno$¢ zastawek zyt giebokich.

Zarostowa niewydolnos$¢ tetnic.

Duze zyly powierzchowne z szeroko otwartymi potaczeniami uchodzacymi do zyt glebokich.
Wedrujace zapalenie zyt.

e  Ostre zapalenia tkanki tacznej.

e  Ostre zakazenia.

Dodatkowo, gdy sklerosant podawany jest w formie pianki:
Zdiagnozowany objawowy przetrwaty otwor owalny (ang. PFO - patent foramen ovale).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne srodki ostrozno$ci

Produkt leczniczy Fibrovein powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza, a jesli pozwalaja na to
wytyczne krajowe, produkt moze by¢ podawany pod jego nadzorem przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny, ktdry posiada doswiadczenie w zakresie anatomii uktadu
zylnego, diagnostyce i leczeniu choréb uktadu zylnego oraz jest zaznajomiony z prawidtowa technika
nastrzykiwania.

Podczas zabiegu lekarz musi mie¢ bezposredni dostep do ratunkowego sprzetu reanimacyjnego.
Zglaszano wystapienie u pacjentdw reakcji alergicznych w tym wstrzasu anafilaktycznego. Lekarz
podajacy produkt Fibrovein musi pami¢ta¢ o ryzyku wystapienia reakcji anafilaktycznej i powinien by¢
przygotowany do zastosowania leczenia przeciwwstrzagsowego.

Przed rozpoczeciem leczenia, lekarz lub odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny pod jego
nadzorem, powinien przeprowadzi¢ u pacjenta wywiad lekarski dotyczacy czynnikow ryzyka
i poinformowac¢ pacjenta o ryzyku zwigzanym z technika jego przeprowadzania.

Uwaga: stosowanie skleroterapii jest przeciwskazane u pacjentow z wysokim ryzkiem wystapienia
powiktan zakrzepowo-zatorowych oraz u wigkszosci pacjentow z mniejszym ryzykiem w tym zakresie.
Skleroterapii przede wszystkim nie zaleca si¢ stosowaé u pacjentdow po przebytych incydentach
zakrzepowo-zatorowych.

Pomimo tego, jesli skleroterapia zostanie uznana za konieczng, mozna wprowadzi¢ prewencyjne leczenie
przeciwzakrzepowe.

Przetrwaty otwor owalny (PFO)

Ze wzgledu na ryzyko krazenia produktu, pecherzykow lub czasteczek stalych w prawej komorze serca
wystepowanie u pacjenta PFO moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia cigzkiego dziatania niepozadanego
ze strony uktadu tetniczego. U pacjentow, u ktdrych wystepuje migrena z aurg w wywiadzie, pacjentow
po przebytych napadach niedokrwiennych mézgu lub z nadci$nieniem ptucnym, przed przystapieniem
do zabiegu skleroterapii zaleca si¢ wykonanie badania pod katem wystgpowania PFO.

U pacjentéw z zdiagnozowanym, ale bezobjawowym PFO zaleca si¢ stosowanie niewielkich dawek
produktu leczniczego. nalezy unika¢ wykonywania proby Valsalvy bezposrednio po podaniu
wstrzyknigcia (pierwsze kilka minut).

Wykazano, ze u pacjentow z PFO cze¢$ciej wystepuja dziatania niepozadane, takie jak przemijajace
zaburzenia neurologiczne, zaburzenia widzenia i migrena. Objawowe PFO jest przeciwwskazaniem do
stosowania produktu Fibrovein w postaci pianki (patrz punkt 4.3).

Migrena
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow, u ktorych wystepuje migrena. U pacjentéw
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Z migreng obserwowano czgstsze wystepowanie niektorych dzialan niepozadanych np. zaburzen
widzenia i migreny, w szczeg6lnosci po podaniu sklerosantu w formie pianki.

U pacjentoéw, u ktorych wystepuje migrena w wywiadzie nalezy stosowa¢ mate dawki produktu
leczniczego.

Przemijajacy atak niedokrwienny (TTA)

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z TIA w wywiadzie.

U pacjentow z przebytym TIA obserwowano czestsze wystgpowanie zaburzen widzenia i migreny,
szczegOlnie po podaniu sklerosantu w formie pianki.

Zylaki pniowe
W przypadku leczenia zylakow pniowych nalezy zachowa¢ minimalng odlegtos¢ od 8 do 10 cm

pomiedzy miejscem wstrzyknigcia piany, a potaczeniem odpiszczelowo-udowym.

Obrzek limfatyczny

Jesli niewydolno$¢ zylna powiagzana jest z obrzgkiem limfatycznym, wstrzyknigcie sklerosantu moze
nasili¢ miejscowy bol i zapalenie, ktére moga utrzymywac sie przez kilka dni do kilku tygodni.
Nalezy poinformowac pacjentow o tym oczekiwanym etapie leczenia, ktory nie wptywa na
skuteczno$¢ leczenia.

Wynaczynienie

W przypadku wynaczynienia moga wystapi¢ powazne, miejscowe dziatania niepozadane, tacznie

z martwica tkanek, dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas wkluwania igly

1 wstrzykiwa¢ minimalng skuteczng dawke w kazdym nastrzykiwanym miejscu. Prawdopodobienstwo
pigmentacji moze by¢ wieksze, jesli nastgpi wynaczynienie krwi w miejscu wstrzyknigcia (szczegdlnie
podczas leczeniu zyt o mniejszej powierzchni) i nie zastosuje si¢ ucisku.

Wstrzykiwanie do tetnic

Produktu leczniczego nie wolno w zadnym wypadku wstrzykiwaé do tgtnic, poniewaz moze powodowaé
to cigzkie martwice tkanek, mogace prowadzi¢ do wystgpienia koniecznos$ci amputacji konczyny. Zaleca
si¢ wykonanie zastrzyku pod kontrola USG Doppler Duplex, aby unikngé wynaczynienia

i przypadkowego wstrzyknigcia produktu do tetnicy.

Pacjenta nalezy obserwowac w czasie i po podaniu produktu leczniczego Fibrovein. Mogg wystapi¢
objawy nadwrazliwos$ci na produkt (zaczerwienienie, s$wiad, kaszel) lub objawy neurologiczne (mroczki,
oslepnigcie, migrenowe bole glowy z aura, brak czucia, parestezje, ogniska ubytkowe).

Zaburzenia uktadu oddechowego
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z trudnosciami w oddychaniu
(z astma oskrzelowsg) lub z zwigkszong sktonno$cia do alergii (patrz punkt 4.2).

Ocena przed wstrzyknieciem

Z uwagi na ryzyko rozszerzania si¢ zakrzepicy i objecia przez nig uktadu zyt glebokich przed
wykonaniem wstrzykniecia nalezy przeprowadzié doglebna ocene wydolnosci zastawek. Nastepnie
nalezy powoli wstrzykna¢ do zylaka niewielkg ilo$¢ produktu leczniczego (nie wigcej niz 2 ml).
Drozno$¢ zyt glebokich nalezy oceni¢ za pomoca nieinwazyjnego badania takiego jak USG Doppler
Duplex. Skleroterapii zylnej nie nalezy stosowacé, jesli proby czynno$ciowe takie jak proba
Trendelenburga, Perthesa i angiografia ujawnity znaczna niewydolno$¢ zastawek lub zyt gtebokich.

Wizyta kontrolna
Pacjenta nalezy ponownie oceni¢ miesigc po zabiegu w celu sprawdzenia, za pomocg oceny klinicznej
i USG, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanego leczenia.

Po przeprowadzeniu skleroterapii zylakow zyt powierzchownych zgtaszano przypadki pojawienia si¢

u pacjentow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej. Czas trwania wizyty kontrolnej po leczeniu
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powinien by¢ wystarczajacy, aby oceni¢ pacjenta pod katem rozwoju zakrzepicy zyt glebokich.
Zatorowos$¢ plucna moze pojawi¢ si¢ nawet do czterech tygodni po podaniu siarczanu tetradecylu sodu.
Zastosowanie odpowiednich wyrobdw uciskowych zmniejszy ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt
glebokich.

Podstawowa choroba tetnic
Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ u pacjentow z podstawowa chorobg tetnic, taka, jak ciezka
miazdzyca t¢tnic obwodowych lub zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczyn (choroba Buergera).

Okolice stopy i kostki
Szczegolna ostroznosc jest konieczna podczas wykonywania wstrzyknie¢ w okolicy stopy i kostki, gdzie
wystepuje zwigkszone ryzyko przypadkowego wstrzyknigcia produktu leczniczego do tetnicy.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera:
« mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg lub amputke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
« mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke lub ampulke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od potasu”.
o 40 mg alkoholu benzylowego w kazdej 2 ml amputce lub 100 mg alkoholu benzylowego
w kazdej 5 ml fiolce, co odpowiada 20 mg/ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne. Kobiety w ciazy lub karmiace piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek
powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego
moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy. Brak dostepnych danych
lub dostepne dane sg niewystarczajace odnosnie bezpieczenstwa stosowania sodu tetradecylu siarczanu
u kobiet w cigzy. Dane pochodzace z badan na zwierzgtach odnosnie dziatania toksycznego na
reprodukcje sg niewystarczajace. Leczenie powinno si¢ przeprowadzi¢ dopiero po porodzie.

Leczenie produktem Fibrovein nalezy zastosowaé wylacznie, gdy jest to zdecydowanie niezbedne do
ztagodzenia objawow choroby, a potencjalne korzysci leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy sodu tetradecylu siarczan przenika do mleka matki. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
w przypadku stosowania u matek karmigcych piersig.

Ptodnosé
Nie wiadomo czy sodu tetradecylu siarczan wptywa na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Fibrovein nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednakze, po zabiegu lekarz moze zaleci¢ noszenie bandaza i (lub) ponczoch uciskowych. Moze to
wplyna¢ na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanym jest bl w miejscu wktucia, pokrzywka, zakrzepowe zapalenie
zyt powierzchownych oraz tymczasowa pigmentacja skory. Bardzo rzadko wystepuje trwala pigmentacja

skoéry wzdtuz odcinka zyty, do ktorego podano sklerosant. Wynaczynienie produktu leczniczego moze
prowadzi¢ do powstania owrzodzenia. Nalezy stosowac najnizsze skuteczne stezenie, ktore pomoze
osiggnac cel terapeutyczny, poniewaz wiele najczestszych dziatan niepozadanych wystgpuje po podaniu

zbyt wysokiego stezenia produktu leczniczego.

Przypadkowe wykonanie wstrzyknigcia do tetnicy jest bardzo rzadkie, ale moze prowadzi¢ do cigzkiej
martwicy, ktéra moze spowodowac wystgpienie koniecznosci amputacji konczyny.

Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi zgtoszonymi u pacjentéw, ktorym podano sodu
tetradecylu siarczan byly wstrzas anafilaktyczny, zatorowo$¢ plucna i zgon.

Dziatania niepozadane dotyczace poszczegolnych uktadow zostaty ponizej wymienione zgodnie
z czestoscig wystepowania okre§long na podstawie dostgpnych danych. Zaobserwowano dziatania

niepozadane z podang ponizej czgstoscia:
Bardzo czesto > 1/10

Czesto > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto > 1/1000 do < 1/100
Rzadko > 1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko (obejmuje zgtoszone odizolowane przypadki) < 1/10 000

Zaburzenia ukladu immunologicznego W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

pokrzywka uogolniona.

Uktadowa reakcja alergiczna np. wstrzas anafilaktyczny, astma,

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

wazowagalne np. omdlenia, dezorientacja, zawroty gltowy,
utrata przytomnosci.

Zaburzenia ukladu nerwowego W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

Migrena Bardzo rzadko | Niezbyt czesto

Bol glowy, miejscowe zaburzenia czucia (parestezje). Reakcje Bardzo rzadko | Rzadko

Uszkodzenie nerwu z powodu wynaczynienia lekow.

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Ostabienie (niedowlad potowiczy, porazenie potowicze),
przemijajacy atak niedokrwienny (ang. TIA), kotatanie serca.

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Udar

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia oka W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

Mroczki, mroczki migocace. Bardzo rzadko | Niezbyt czgsto

Zaburzenia naczyniowe W przypadku W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki




Zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych, zapalenie zyt. Czesto Bardzo czgsto
Rozszerzenie podskornych naczyn wtosowatych w miejscu Niezbyt czgsto Czesto
ostrzykiwanym (tzw. matting).

Zakrzepica zyt giebokich (przede wszystkim zyt migsni Bardzo rzadko Niezbyt czesto

i dystalna).

Zatorowo$¢ plucna, zapalenie naczyn krwiono$nych, zapas¢
krazeniowa.

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Wstrzyknigcia do tetnicy, mogace prowadzi¢ do martwicy
tkanek i powstania zgorzeli. Dotyczy to gléwnie tetnicy
piszczelowej tylnej powyzej kostki przysrodkowej. Pomimo
wstrzykniecia dozylnego moze wystapi¢ skurcz tetnicy.

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia ukladu oddechowego W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

Kaszel, duszno$¢, uczucie gniecenia (ucisku w klatce piersiowej). | Bardzo rzadko | Rzadko

Zaburzenia zoladka i jelit W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

Nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie opuchnigtego Bardzo rzadko | Bardzo rzadko

jezyka/zwigkszonej objetosci jezyka, suchos¢ btony §luzowej

jamy ustne;j.

Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

Pigmentacja skory (hiperpigmentacja, rzadziej krwiaki Niezbyt czgsto | Czesto

i wybroczyny).

Miejscowe reakcje alergiczne lub niealergiczne skory np. rumien, | Niezbyt czesto | Niezbyt czesto

pokrzywka, zapalenie skory, obrzek.

Miejscowe tuszczenie skory i martwica skory i tkanek. Rzadko Rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania W przypadku | W przypadku
stosowania stosowania
plynu pianki

BAl lub pieczenie (krotkotrwate w miejscu wstrzyknigcia). Czgsto Niezbyt czesto

Goraczka, uderzenia gorgca. Bardzo rzadko | Bardzo rzadko

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania. Uzycie wigkszego stezenia produktu leczniczego niz
zalecane do leczenia drobnych zyt moze prowadzi¢ do pigmentacji skory i (lub) miejscowej martwicy
tkanek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki ochraniajace $ciang naczyn, Srodki obliterujace do wstrzyknieé
miejscowych.

kod ATC: C05BB04

Sodu tetradecylu siarczan to lek obliterujacy. Zabieg polega na podaniu do §wiatta niewydolnej zyty leku
obliterujacego pod wplywem, ktérego dochodzi do podraznienia btony wewnetrznej naczynia, efektem
czego jest proces zapalny i produkcja zakrzepu. Z regut prowadzi to do zamknigcia $wiatta leczonej zyty.
Tworzace si¢ zwtoknienie prowadzi do czg¢sciowej lub catkowitej obliteracji $wiatta zyly, ktdra moze,
ale nie musi by¢ trwata.

Opublikowane dane kliniczne wykazaty, ze produkt Fibrovein w postaci pianki jest bardzo skuteczny

w leczeniu zylakow wigkszych zyt, np. zyly odpiszczelowej wielkiej i jej doptywow. Piana jest w stanie
wyprze¢ krew, a dzigki czemu czas oddziatywania sklerosantu na srodbtonek jest dtuzszy w porownaniu
z postacia ptynna. Po podaniu sklerosantu w postaci pianki niektére dziatania niepozadane, np. bol
glowy, migrena i zaburzenia widzenia, wystgpuja czgsciej, niz po zastosowaniu postaci ptynnej. Moga
réwniez wystapi¢ niepozadane dziatania neurologiczne, ale sa one rzadkie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Produkt leczniczy Fibrovein zawierajacy sodu tetradecylu siarczan podawany jest bezposrednio do
$wiatla wyznaczonego odcinka zyty lub naczynia.

Dystrybucja:
U ludzi, wigkszo$¢ (75%) wstrzyknigtej znakowanej radioaktywnie dawki 3% sodu tetradecylu siarczanu

szybko uchodzi z miejsca wstrzykniecia do opréznionego zylaka, do taczacych naczyn krwionos$nych,
a nastepnie zyt glebokich tydki.

U szczurow w 72 godzinie po dozylnym podaniu znakowanej radioaktywnie dawki sodu tetradecylu
siarczanu, ustalone poziomy radioaktywnos$ci w tkankach badanych probek (watroby, nerek, lipidow

1 mig$ni szkieletowych) byty bardzo niskie. Chociaz istniejg pewne dane wskazujace na radioaktywno$¢
powigzang z miejscem wstrzyknigcia, poziomy te sg bardzo niskie.

Metabolizm
Brak danych odno$nie metabolizmu sodu tetradecylu siarczanu.

Eliminacja

Okoto 70% znakowanej radioaktywnie dawki podanej dozylnie byto odzyskiwane w moczu szczuréw
w ciagu 24 godzin po podaniu dawki. Pod koniec 72 godzin okresu po podaniu dawki, 73,5%
radioaktywnosci byto odzyskiwane w moczu, a 18,2% w kale.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dodatkowy danych, ktore miatyby znaczenie dla osoby przepisujacej produkt leczniczy, po za
tymi przedstawionymi w pozostatych punktach ChPL.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol benzylowy

disodu fosforan dwunastowodny

potasu diwodorofosforan

sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z heparyna.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.
Zawartos$¢ fiolki lub ampulki nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Nie zamrazac. Fiolki i ampuiki nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony
przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

2 ml ampuika (ze szkla typu I).

5 ml fiolka (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy chlorobutylowej), z aluminiowym uszczelnieniem,

z polipropylenowg naktadka (zamknigcie typu flip-off).

Fibrovein, 0,2%, roztwor do wstrzykiwan
Opakowania zawieraja 2, 5 lub 10 fiolek po 5 ml.

Fibrovein, 0,5%, roztwér do wstrzykiwan
Opakowania zawieraja 5 amputek po 2 ml.

Fibrovein, 1%, roztwor do wstrzykiwan
Opakowania zawieraja 5 amputek po 2 ml.

Fibrovein, 3%, roztwoér do wstrzykiwan
Opakowania zawierajg 5 amputek po 2 ml lub 2, 5 lub 10 fiolek po 5 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
10



stosowania

Fibrovein, 1% i 3%, roztwér do wstrzykiwan

Pianke nalezy przygotowac tuz przed jej podaniem. Musi by¢ ona podana pacjentowi przez lekarza
odpowiednio przeszkolonego w zakresie prawidtowych technik wytwarzania i podawania produktu
leczniczego w postaci piany.

Podczas wytwarzania pianki nalezy zachowac¢ rygorystyczne warunki aseptyczne.

Zalecenia ogolne
Jakos$¢ pianki zalezy od okreslonych warunkdw:

1. Stezenia produktu: Pianke mozna przygotowaé wylacznie z uzyciem sodu tetradecylu siarczanu
o stezeniu od 1% do 3%.

2. Proporcji ptynu do powietrza: Zwykle stosunek ten wynosi 1 obj¢tos¢ cieczy na 3 objgtosci
powietrza.

3. Wielokrotno$¢ przepompowan mieszkanki z jednej do drugiej strzykawki: Lekarz powinien
zastosowa¢ si¢ do wielokrotno$ci przepompowan okreslonych dla kazdej techniki.

4. Konsystencja makroskopowa pianki: Przed podaniem pianki nalezy skontrolowac jej jakos$¢ poza
strzykawka. Pianka powinna by¢ jednolita, migkka i spojna bez widocznych duzych pegcherzykow.
Jesli pianka zawiera duze pecherzyki, nalezy ja wyrzuci¢ i przygotowaé nowg pianke.

5. Calkowity czas przygotowania pianki: Przygotowanie pianki powinno zajac¢ okoto 10 sekund od
pierwszego do ostatniego przepompowania ptynu z jednej strzykawki do drugiej.

6. Maksymalny czas pomiedzy przygotowaniem a wstrzykni¢ciem pianki: Pianke sklerosantu trzeba
zuzy¢ w ciagu szescdziesieciu sekund od jej przygotowania. Po uplynigciu szescdziesigciu sekund
nalezy wyrzuci¢ resztki niewykorzystanej pianki. W razie potrzeby nalezy przygotowac wigcej
pianki.

Wytwarzanie pianki technikg Tessariego

Aby wytworzy¢ pianke do jednej jatowej strzykawki nabiera si¢ 1 ml ptynnego sklerosantu, a do
drugiej jatowej strzykawki 3 ml lub 4 ml jalowego powietrza. Powietrze zasysanie jest do strzykawki
przez 0,2 um filtr sterylizacyjny, co gwarantuje jego jatowos¢. Strzykawki zlgczane sg przy uzyciu
jatowego kranika/lacznika trojdroznego (rys. 1). Podczas wykonywania pianki zaleca si¢ stosowanie
strzykawek typu Luer Lock oraz ochrong oczu. Podlaczenie strzykawki ze ztaczem typu Luer slip do
kranika tréjdroznego pod ci$nieniem moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem co prowadzi do
niekontrolowanego wycieku produktu.

Po potaczeniu strzykawek, mieszanke sklerosant/powietrze dynamicznie przepompowuje si¢ okoto 20
razy z jednej strzykawki do drugiej przez tacznik tréjdrozny az do momentu uzyskania pianki
o jednolitej, gtadkiej konsystencji (rys. 2 i 3).

Strzykawka zawierajgca pianke jest wyciggana z tacznika i przy jej uzyciu natychmiast wykonuje si¢
wktucie dozylne, przez ktore podaje si¢ pianke do naczynia (rys. 4).

Pianke sklerosantu nalezy zuzy¢ w ciagu szes¢dziesieciu sekund od jej przygotowania. Po uptynieciu
szescdziesigeiu sekund nalezy wyrzucié resztki niewykorzystanej pianki. W razie potrzeby nalezy

przygotowac wigcej pianki.

Przed podaniem pianki nalezy skontrolowac jej jakos¢. Pianka powinna mie¢ jednolita konsystencje, by¢
biatej barwy 1 nie zawiera¢ widocznych dla gotego oka duzych pecherzykow.
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Rysunek 2

Rysunek 3 Rysunek 4

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolen Road

Blanchardstown

Dublin 15

D15 AKK1

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24033
24034

24035
24036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 czerwca 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 kwietnia 2018
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05 2024
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