Soubor udajt o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
AETHOXYSKLEROL 0.5%
AETHOXYSKLEROL 1%
AETHOXYSKLEROL 2%
AETHOXYSKLEROL 3%
AETHOXYSKLEROL 4%

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
AETHOXYSKLEROL 0.5% - Lauromacrogolum (Polidocanolum) 5mg / 1ml
AETHOXYSKLEROL 1% - Lauromacrogolum (Polidocanolum) 10mg / 1ml
AETHOXYSKLEROL 2% - Lauromacrogolum (Polidocanolum) 20mg / 1ml
AETHOXYSKLEROL 3% - Lauromacrogolum (Polidocanolum) 30mg / 1ml

AETHOXYSKLEROL 4% - Lauromacrogolum (Polidocanolum) 40mg / 1ml

3. LEKOVA FORMA
Injekce

4. KLINICKE UDAJE
4. 1. Indikace

Skleroterapie nebo nasténna sklerotizace endoskopicky diagnostikovanych
gastroesofagealnich varixu:

- akutni krvaceni z jicnovych varixt

- stavy po krvaceni z jicnovych varixt

- stavy po jednorazové sklerotizacni terapii
- kompletni trombdza vena portae

- trombdza zkratu pfi intrahepatalnim bloku

- vyrazné varixy (III. — I'V. stupné) se sekundarnimi cévami, ztenCenim epitelu a
hodnotami tlaku nad 2,94 kPa.

Skleroterapie varixt dolnich koncetin.

Skleroterapie hemoroidu.

4. 2. Davkovani a zpiisob podavani



Sklerotizace varixu travici trubice:

Celkova davka polidocanolu 4 mg/kg télesné hmotnosti mize byt prekroCena jen v
odivodnénych a vyjimecnych pripadech.

- Nasténna sklerotizace (subepitelidlné, submuk6zné) — pro prvni oSetfeni je vhodné
pouzit pripravek Aethoxysklerol 0.5%. V néasledujicich 1écenich (kromé vyskytu
Zaludecnich viedi) je pouzivan 1% roztok.

- Intravasalni injekce — predevsim Aethoxysklerol 1%

Podle indikaci jsou doporucovana nasledujici davkovani:
1. Akutné, pri krvaceni:

5-15ml max. 30 ml 0,5% roztoku v jednotlivych davkach aZz do zastaveni
krvaceni

2. Elektivné, v intervalu bez krvaceni:

2. 1.) paravasalné: aplikace az do 40 ml 0,5% roztoku v jednotlivych davkach do 1
ml v terminalni ¢asti jicnu.

2. 2.) intravasalné: aplikace aZ do 20 ml 0,5% roztoku v jednotlivych davkach po 2
ml.

Po péti az sedmi dnech stejny postup s pouZitim 1% roztoku aZ do max. 25 ml,
pokud nejsou pritomny ulcerace. Pfi malych ulceracich az do 40 ml 0,5% roztoku,
resp. aZ do 20 ml 1% roztoku. P¥i velkych ulceracich malé mnoZstvi 0,5% roztoku
nebo vyckat jesté tyden.

Dal3i oSetfeni podle stejného schématu aZz do vymizeni teleangiektasii, ztluSténi
epitelu a jizevnatych zmén varixd, resp. jejich obliterace.

Po 4 mésicich endoskopicka kontrola.

Pfi novém vyskytu teleangiektasii, ztenceni epitelu a vzniku novych varixii zacina
2. faze sklerotizace:

a) paravasalné:

aplikace 0,5% roztoku v davkach do 0,5 ml nebo 0,75 ml max. 30 ml pro oSetfeni
b) intravasalné:

az do 15 ml 0,5% nebo 1% roztoku v 7 az 10 davkach

3. Profylakticky k zabrané krvaceni:

Postup stejny jako u bodu ad 2.

Sklerotizace varixu dolnich kon¢etin a hemoroidu

Neméla by byt prekrocena davka 2 mg polidocanolu na kg télesné hmotnosti za den.
U pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg mtizZe byt aplikovano az 140 mg polidocanolu.

Tato davka je obsaZena ve28 ml Aethoxysklerolu 0,5%
14 ml Aethoxysklerolu 1%



7 ml Aethoxysklerolu 2%
4,6 ml Aethoxysklerolu 4%
Rozsahlé varixy by mély byt vZdy 1éceny v nékolika sezenich.

Pri prvnim léceni pacientt se sklony k alergickym reakcim by neméla byt aplikovana
vice nez 1 injekce. Podle 1écebného vysledku a rozsahu sklerotizované oblasti miize
byt pri dalSim léceni aplikovano vice injekci pri dodrzeni maximalni davky.

1. Retikularni varixy:
Podle velikosti varixu je aplikovano v jedné injekci 0,1 — 0,3 ml 0,5% roztoku.
2. Metlickové varixy:

Podle velikosti sklerotizované oblasti je aplikovano intravazalné v jedné injekci
0.1-0,2 ml 0,5% roztoku

3. Centralni Zily metlickovych varixu:
Podle velikosti sklerotizované oblasti je v jedné injekci injikovano intravazalné
0,1 — 0,2 ml 1% roztoku.
4. Malé varixy:
Podle velikosti varixu je aplikovano v jedné injekci 0,1 — 0,3 ml 1% roztoku
5. Stfedné velké varixy:

Podle priiméru varixu je pouZivan 2% nebo 3% roztok. Pfi prvnim léCeni by méla
byt aplikovana jedna injekce v davce 0,5-1 ml. Podle vysledku 1écby a délky dseku
muze byt pfi nasledujicim léceni podavano vice injekci aZz do 2 ml pfi dodrZeni
maximalni davky polidocanolu.

6. Velké varixy:

Pri prvnim lécCeni jen jedna injekce po 1 ml 4% roztoku. Podle vysledkt 1écby a
délky tseku muze byt v nasledujicich 1éc¢enich aplikovéano vice injekci (2-3) aZ do
davky 2 ml pfi pfisném dodrZovani maximalni davky polidocanolu.

7. Hemoroidy:

Pri prvni 1é¢bé se nesmi prekrocit celkové mnoZstvi 2 ml 3% resp. 4% roztoku. Pri
dalSich sezenich jsou doporucovany jak maximalni davky 3 ml 3% roztoku nebo 2,5
ml 4% roztoku. V zavislosti na nalezu je aplikovano prisné submukosni injekci do

jednoho uzlu 0,5 — 1,5 ml. Vyjimku tvofi u muzi uzle v lokalizaci 11 hodin, kde by
nemeélo byt injikovano vice nez 0,5 ml.

4. 3. Kontraindikace

Skleroterapie varixii je absolutné kontraindikovana u nemocnych upoutanych na
lizko, pri arteriosklerotickych onemocnénich tepen III. a IV. stupné a pri znamé
alergii na polidocanol.

Podle stupné zavaznosti mtize byt skleroterapie relativné kontraindikovana pfi:



- povrchovych a zvlasté hlubokych Zilnich trombé6zach

- edémech dolnich koncetin (pokud nejsou ovlivnitelné kompresi)

- akutnich zanétech v analni oblasti

- symptomech diabetické mikroangiopatie

- akutnich zavaZnych srdecnich onemocnénich (endo- a myocarditis)

- srdecni insuficience a arterialni hypertenze nejsou kontraindikaci ke sklerotizaci,
pokud jsou stabilizovany predchozi 1é¢bou

- horecnatych stavech
- akutnich plicnich onemocnénich

- tepennych uzaveérech II. stupné u kosmetické indikace (metlickovité varixy a malé
retikularni varixy)

- vysokém véku s omezenou pohyblivosti nebo Spatném celkovém stavu

- bronchialnim astmatu

4. 4. Specielni upozornéni

- varixy travici trubice nesmi byt v Zadném pripadé sklerotizovany vysokou
koncentraci polidocanolu (Aethoxysklerol 2%, 3% a 4%) pro moZnost vzniku
tézZkych nekrdz s naslednymi komplikacemi

- polidocanol nesmi byt nikdy injikovan intra-arteridlné pro nebezpeci vzniku
téZkych nekréz s nutnosti nasledné amputace. Pri téchto prihodach je nutno
okamZité konzultovat cévniho chirurga.

- pro vSechny sklerotizacni prostfedky plati prisné indikacni omezeni pro oblast
obliceje, nebot” intravazalni injekci mize dojit k obraceni tlaku v arteriich a tim k
irreverzibilnimu postiZeni o¢i (oslepnuti).

- v oblasti kotniki by mélo byt pouzivano jen malé mnozstvi a nizka koncentrace
sklerotizacni latky pro nebezpeci vzniku nadmérnych sklerotiza¢nich reakci. Rovnéz
je tfeba predejit moZné intraarterialni injekci v maleolarni krajiné.

- VSechny koncentrace Aethoxysklerolu obsahuji 5 objemovych procent alkoholu.

4. 5. Interakce

Polidocanol je lokalni anestetikum. Pfi soucasném podani jiného anestetika hrozi
nebezpeci zesileni jeho tcinku na srdec¢ni cinnost (antiarytmicky efekt). Proto by
meéla skleroterapie néasledovat po chirurgickém odstranéni kmenovych varixi az s
odstupem 1-2 dnii .



4. 6. Téhotenstvi a laktace

V prvnim trimestru téhotenstvi a po 36. tydnu gravidity se pouZivani pripravku
Aethoxysklerol nedoporucuje.

VySetfeni o mozZném prechodu polidocanolu do matefského mléka nejsou k
disposici. Jestlize by sklerotizace byla nezbytnd béhem kojeni, pak se doporucuje
prerusit kojeni na 2-3 dny.

4. 7. Moznost sniZeni pozornosti pri rizeni motorovych vozidel a
obsluze strojt

Nebyla pozorovana.

4. 8. Nezadouci tucinky:

Sklerotizace varixu v oblasti travici trubice:

Nekrozy a ulcerace travici trubice (nékdy s krvacenim, vzacné i s perforaci),
horecka, pleurdlni vypotek, jicnové stenosy a vzacné anafylakticky Sok. V
jednotlivych pripadech se mohou vyskytnout celkové prechodné reakce jako kolaps,
pocit zavrati, nevolnost, poruchy vidéni a kovova prichut’ v tstech.

Sklerotizace varixu dolnich koncetin:

NeZadouci ucinky se objevuji vzacné. NejCastéji se jedna o hyperpigmentaci v
oblasti sklerotizace. Dale mohou vzniknout povrchni zanéty Zil (periflebitis) a
lokalni nekrézy zvlasté pri paravasalni aplikaci, coZz plati zvlasté pri pouZziti
koncentrovanéjSich roztokti 2% az 4%. Alergické kozni reakce vznikaji jen vzacné a
zcela mimoradné také alergicky Sok nebo astmoidni reakce. V jednotlivych
pripadech se mohou vyskytnout také celkové prechodné reakce jako kolaps, zavraté,
nevolnost, poruchy vidéni a kovova prichut v dstech.

Sklerotizace hemoroidi:

Béhem aplikace a kratce po ni se mohou objevit pfechodné bolesti zvlasté u muzi, a
to pii sklerotizaci uzli. Vzacné miiZe dojit také k bolestem v oblasti prostaty, které
mohou trvat 2 az 3 dny a mohou byt spojeny i s poruchami erekce. V misté injekce
mohou vzniknout i nepatrna pozdni krvaceni a malé nekrézy, které se béhem
nékolika dnt odhoji. Jako prechodné celkové reakce se mohou objevit zavraté a
nevolnost.

4. 9. Predavkovani
Opatteni pri urgentnich stavech, symptomy a antidota:

Intoxikace polidocanolem mohou mit celkové a lokéalni projevy. Intraarterialni
injekce miZe vést ke gangréné, zatimco predavkovani miZe zptsobit lokalni
nekrdzy, zejména pri paravendzni aplikaci.

Lécba celkovych reakci (anafylakticky Sok):

Okam?Zité preruSeni injekcni aplikace a i. v.podani 1 g kortizonu.



ProtiSokova opatfeni. PFi respiracni insuficienci je nutna kratkodoba intubace a
umélé dychani vCetné profylaxe Sirokospektrym antibiotikem.

Lécba lokalnich reakcti:
- Intraarterialni injekce:
1. Jehlu ponechat v misté aplikace nebo misto aplikace znovu vyhledat

2. Injikovat 5-10 ml 1% aZ 2% lidocainu (Xylocainu) nebo mepivacainu
(Scandicainu)

3. Injikovat 500 jednotek heparinu
4. PostiZenou koncetinu zabalit do vaty a uloZit niZe
5. Pacienta preventivné hospitalizovat na odd. cévni chirurgie

- Paravenosni injekce:

Podle mnoZstvi a koncentrace injikovaného Aethoxysklerolu  aplikovat do
pivodniho mista sklerotizace 0,5 ml az 2,0 ml nebo 5 ml az 20 ml 1% procainu
(Novocainu) nebo fyziologického roztoku, pokud mozno spolecné s hyaluronidazou
(Kinetin).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5. 1. Farmakodynamické vlastnosti
- farmakoterapeuticka skupina — Sklerotizujici latka

- mechanismus ucinku Polidocanol poskozuje cévni endotel. Mimo to ma in vitro
prokazatelny antikoagulacni efekt zaloZeny na denaturaci proteind. Tyto ucinky
vedou k tomu, Ze tvorba trombu je nejprve zbrZdéna a pak nasleduje pravidelny
rast trombu, ktery trva asi 7 dni. Pomoci nasledné pfiloZeného kompresivniho
obvazu na dolni koncetinu jsou Zilni stény stlaceny k sobé, coZ brani
rekanalizaci organizovaného trombu. Postupné dochazi k poZadované preméné
ve fibrézni jizevnaty pruh a tim pak ke sklerotizaci. Polidocanol je anestetikum,
které v ohraniceném misté rusi jak drazdivost sensibilnich receptorti, tak i
vodivou schopnost sensibilnich nervovych vlaken. Tim je vysvétlovana témér
bezbolestna sklerotizacni 1écba.

5. 2. Farmakokineticke vlastnosti

Plasmaticky polocas eliminace u psi ¢inil 1,4-1,7 hod. Po intraven6znim podani se
vylucuje 61% polidocanolu moci a 37% stolici.

5. 3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku

V pokusu na zviteti se polidocanol osvédcil jako malo toxicka latka. Po akutni
intraven6zni davce byla u krys LDs; 390 mg/kg, u mysi 100-120 mg/kg, u morcat 38
mg/kg a u kraliki 10-11 mg/kg.

Subakutni obraz otravy u psi ukazal od 7 mg/kg sedativni efekt, pri vyssich davkach
(10-15 mg/kg) prechodnou brachykardii, hypersalivaci a zvraceni.



Zmény srdecni frekvence u samotnych psti po 16 mg/kg i. v. nebyly zjistény.

VySetfeni na teratogenicitu, mutagenicitu a kancerogenicitu neprokaizala Zadné
znamky ucinku na poSkozeni plodu nebo mutagenni/kancerogenni potencial
polidocanolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1. Seznam vSech pomocnych latek

Ethanolum 96%, Kalii dihydrogenophosphas, Dinatrii phosphas dihydricus, Aqua
pro injectione.

6. 2. Inkompatibility
Nebyla zjisténa.

6. 3. Doba pouzitelnosti
5 let

6. 4. Skladovani

Pri obycejné teploté.

6. 5. Druh obalu
Baleni: 5 ampuli po 2 ml pro AETHOXYSKLEROL 0,5%, 1%, 2%, 3% a 4%.
Baleni: lahvicka po 30 ml pro AETHOXYSKLEROL 0,5% a 1%.

6. 6. Navod k pouziti

Sklerotizace varixu travici trubice

Pri akutnich gastrointestinalnich krvacenich musi by prvoradym tkolem 1écba resp.
profylaxe Soku. Injekce Aethoxysklerolu jsou aplikovany predevSim paravazalné
(submukozné, subepitelialné) v dolni tfetiné travici trubice pocinaje kardii. Podle
zkuSenosti a preference oSetfujiciho lékafe je moZna také intravazalni nebo
kombinovana intra-a paravazalni endoskopicka injekce. Pfi kombinované metodé
jsou nejdrive provadény paravasalni, submukoézni infiltrace velkych varixt vzdy
maximalné s 5 ml 1% roztoku, aby cévy byly komprimovany. Navazujici
intravazalni injekce vidy s 1 — 2 ml 1% roztoku slouZi k terapeuticky Zadoucimu
postiZeni intimy pro vznik casné trombotizace. Pravidelné vystaCi cirkularni
sklerotizace bezprostfedné na prechodu k Zaludku s cilem odstranit varixy se
sklonem ke krvaceni.



Druhé oSetfeni je provadéno asi po 7 dnech. Tento Casovy interval je moZzné o 1 — 2
dny zkratit nebo prodlouZit.

Pouzivany jsou predevsim flexibilni endoskopy s kanylami velkého prisvitu. Travici
trubice je prfi persistujicim krvaceni udrZovana volné prichodnd pomoci
proplachovani pres biopticky kanal pfistroje.

Pri intravazalni aplikaci polidocanolu mtze byt zmensSeno nebo zastaveno mozné
odtékani roztoku do systémového krevniho obéhu pomoci balonku, ktery je soucasti
pristroje. Toto opatfeni dovoluje v urgentnich pripadech injikovat vétSi mnozZstvi
sklerotizac¢niho roztoku.

Pri nutnosti urceni presné polohy injekcni jehly (para-nebo intravazalné) miZze byt
smichani sklerotizaCniho roztoku s kontrastni latkou provadéno za kontroly na

monitoru. Odtok kontrastni latky pfitom muze byt sledovéan jak kranidlné (stfedni a
horni oblast jicnu), tak i kaudalné (kardie Zaludku).

Pti dlouhodobém 1éCeni je provadéna endoskopicka kontrola a resklerotizace
nejdiive po 3 — 4 mésicich, pozdéji kazdych 6, 9 a 12 mésict.

Sklerotizace varixu dolnich koncetin a hemoroidti

1. Retikularni varixy, metlickové varixy, centralni Zily metlickovych varixti a malé
varixy:

Injekce aplikovat jen do horizontalné uloZené nebo 30-40° nad horizontalu zdviZené
dolni koncetiny, u metlickovych varixi pokud moZno i. v., obecné vzdy i. v.
PouZivany jsou nejjemnéjsi jehly a kvalitni sklenéné stfikacky. Vpich je provadén
tangencialné s i.v. polohou jehly. Po prekryti mista vpichu je priloZen pevny
kompresivni obvaz a ihned poté by mél pacient po dobu 30 minut chodit pod
dohledem lékate. Po sklerotizaci metlickovych varixt je obvaz pfiloZzen po dobu 2-3
dnd, jinak 5-7 dnd. U rozsahlych varixi je vhodné del§i kompresivni léceni s
kratkotaznymi obinadly. Obvaz musi byt zajiStén proti sjiZzdéni. Podle rozsahu varixt
mohou byt potfebnd 1-2 opakovana 1éceni, pfiCemz uspéch sklerotizacni 1écby je
plné zavisly na nasledném kompresivnim léceni. Obvazy sméji byt snimany jen pri
zdviZené dolni koncetiné a musi byt priloZeny pfi kazdém, byt jen kratkodobém
vstavani.

2. Stredné velké a velké varixy:

Injekce aplikovat jen do horizontalné ulozené nebo 30-459 nad horizontalu zdvizené
dolni koncetiny a to prisné i. v. bez vzduchové bubliny. Po prekryti mista vpichu se
priklada pevny kompresivni obvaz a pacient musi pod dohledem lékare chodit po
dobu 30 minut. Tlakovy obvaz by mél byt pouzivan 4-6 tydnt a pfi rozsahlych
varixech az nékolik mésicii za pouZziti kratkotaznych obinadel. Nutné zajistit obvazy
proti sjizdéni.

Podle rozsahu varixi mohou byt potfebna opakovand léceni v odstupu 1-2 tydnt
pricemz uspéch sklerotizacni 1écby je plné zavisly na nasledném kompresivnim
léCeni. Obvazy sméji byt snimany jen prfi zdviZzené dolni koncetiné a musi byt
priloZeny pri kazdém, byt jen kratkodobém vstavani.

Eventualné vzniklé tromby jsou odstraniovany bodovou incizi a expresi trombu.

3. Hemoroidy:



Injekce je provadéna prisné submukoézné pfimo nad uzlem. U muzi pfi lokalizaci
uzld v blizkosti mocCové trubice a prostaty, injikované mnozstvi nesmi prekrocit
davku 0,5 ml 3% nebo 4% roztoku. Podle stupné postiZeni je vhodné 1é¢bu opakovat

v odstupu 1-2 tydny.
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