Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace €. j.: sukls14298/2001

INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE !

AETHOXYSKLEROL 0,5%, 1%, 2%, 3%, 4%

(Lauromacrogolum 400 ),

Injekéni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & Co., GmbH, Wiesbaden, Némecko

SloZeni:

Léciva latka: Lauromacrogolum 400 ( polidocanolum)

1 ml Aethoxysklerolu 0,5% obsahuje 5 mg lauromacrogolum 400 (polidokanolu)

1 ml Aethoxysklerolu 1% obsahuje 10 mg lauromacrogolum 400 (polidokanolu)

1 ml Aethoxysklerolu 2% obsahuje 20 mg lauromacrogolum 400 (polidokanolu)

1 ml Aethoxysklerolu 3% obsahuje 30 mg lauromacrogolum 400 (polidokanolu)

1 ml Aethoxysklerolu 4% obsahuje 40 mg lauromacrogolu 400 (polidocanolu)

Pomocné latky: Ethanol 96 % (V/V), dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu

sodného, voda na injekci.

Indikacni skupina: Venofarmaka, sklerotizujici latky k lokalni injekci

Charakteristika:

Lauromakrogol 400 poskozuje v zavislosti na koncentraci a mnozstvi endotel cév. Mimo to ma in vitro
prokazatelny antikoagulaéni efekt zaloZzeny na denaturaci proteini. Tyto ucinky vedou k tomu, Ze
tvorba trombu je nejprve zbrzdéna a pak nasleduje pravidelny rist trombu, ktery trva asi 7 dni.

Pomoci kompresniho obvazu, ktery se ptiklada po sklerotizaci varixl, jsou poSkozené cévni stény
pritisknuty k sob€, Cimz se zabrani nadmérné tvorbé trombl a rekanalizaci trombu plvodné
vytvofeného na cévni sténé. Tim padem dojde k pozadované pieméné na fibrozni tkan a ke sklerotizaci.

Lauromakrogol 400 ma navic lokaln€ anesteticky efekt a na ohrani¢eném misté reversibilné narusuje

drazdivost receptortl a vodivost citlivych nervovych vldken. Tim je vysvétlovana témét bezbolestna
sklerotizacni 1écba.

Indikace:

A) Sklerotizace varixi a hemoroidi

Podle velikosti varixt, které maji byt sklerotizovany, je tfeba zvolit rizné koncentrace Aethoxysklerolu.
nasledujici odstupnovani koncentraci pro jednotlivé indikace:
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Zpusob pouZiti Koncentrace Aethoxysklerolu (%)
0,5 1 2 3 4
Metlickové varixy X
Centralni zily X X
metli¢kovych varixt
Retikularni varixy X
Malé varixy X
Stfedné velké varixy
X X

Velké varixy X X
Hemoroidalni

v s v X X
onemocnéni stupné [ a 11

B) Endoskopicka sklerotizace jicnovych varixii pri akutnim krvaceni z jicnovych varixi

Pro tuto terapeutickou indikace se pouziva Aethoxysklerol 1% baleny v lahvi¢kach (inj. 1x30 ml).

Kontraindikace:

Sklerotizace varixii
e Znama alergie na lauromakrogol 400 nebo na jinou latku obsazenou v Aethoxysklerolu
e  Akutni t€Zka systémova onemocnéni (obzvlasté nelécena)
e Imobilita
e  Tézka choroba ischemicka (stupen III a IV dle Fontaina)
e Trombembolickd onemocnéni
e U pacientt s vysokym rizikem tromboézy (napf. pacienti se znamou dédi¢nou trombofilii nebo
pacienti s vicero rizikovymi faktory, jako jsou uzivani hormonalni antikoncepce nebo nahradni
hormonalni terapie, obezita, koufeni nebo déletrvajici obdobi imobility).
Sklerotizace hemoroidii
e Znama alergie na lauromakrogol 400 nebo na jinou latku obsazenou v Aethoxysklerolu
e Akutni t€zka systémova onemocnéni (obzvlasté nelécend)
e  Akutni zanéty v oblasti anu.

Sklerotizace jicnovych varixii
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e Pouziti je absolutné kontraindikovano u pacienti v akutnim Sokovém stavu a pfi znamé alergii
na n¢kterou latku obsazenou v piipravku.

e Vzhledem k tomu, Ze krvacejici jicnové varixy predstavuji zivot ohrozujici situaci, neni tieba
brat ohled na dalsi kontraindikace.

Zvlastni upozornéni

Vsechny preparaty Aethoxysklerolu obsahuji 5 % obj. alkoholu. Na to je tfeba dbat u pacientti s diivejsi
zavislosti na alkoholu.

Preparaty Aethoxysklerolu obsahuji draslik, ale méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné ampuli
nebo lahvicce.

Preparaty Aethoxysklerolu obsahuji sodik, ale méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli nebo
lahvicce.

Sklerotizace varixii
Sklerotiza¢ni prostfedky nikdy nesmi byt aplikovany do tepny, protoze by pfitom mohlo dojit k tézkym
nekrézam, které by mohly vést k nutnosti amputace. U takovych nehod musi byt okamzité povolan
cévni chirurg!
Pro vsechny sklerotiza¢ni prostfedky plati pfisné zvazeni indikace v oblasti obli¢eje, protoze
intravenodzni injekei muze dojit k obraceni tlaku v tepnach a tim padem k ireverzibilni poruse vidéni
(oslepnuti).
V urditych oblastech téla, napt. na chodidle nebo v okoli kotniku, mize byt zvySené nebezpeci nechténé
injekce do tepny. Proto by béhem terapie mélo byt pouzivano jen malé mnozstvi Aethoxysklerolu
v nizké koncentraci a je tieba zvySené opatrnosti.
Zakrok neni vhodné provadet pri:

e horecnatych stavech

e  bronchialnim astmatu nebo znamému silnému sklonu k alergiim

e velmi Spatném celkovém stavu

e chorobé¢ ischemické (stupen II dle Fontaina), jestlize maji byt obliterovany metlicky

e edémech nohou (jestlize je nelze ovlivnit kompresi)

e zanétlivych koznich onemocnénich v oSetiované oblasti

e symptomech mikroangiopatie ¢i neuropatie

e omezené mobilité.

Sklerotizace hemoroidi

P11 sklerotizaci hemoroidl nesmi byt poskozen M. sphincter ani internus, jinak hrozi potize
s inkontinenci.
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U muzii by se v okoli uzlu, ktery v klasickém schématu lezi u muz u ¢isla 11, nemélo podavat vic nez
0,5 ml Aethoxysklerolu 3 % - 4%, a to z diivodu blizkosti k jinym strukturam (prostata a uretra).

Podle stupné zavaznosti miize byt sklerotizace relativné kontraindikovana pri:
e horecnatych stavech
e  bronchialnim astmatu nebo znamém silném sklonu k alergiim
e velmi Spatném celkovém stavu
e chronicky zanétlivych onemocnénich stiev (napf. Morbus Crohn)
e znamé hyperkoagulabilité.

Sklerotizace jicnovych varixi

e V Zzadném pfipadé nesmi byt varixy jicnu sklerotizovany vysSimi koncentracemi
lauromakrogolu 400 (Aethoxysklerol 2 %, 3 % nebo 4 %). Tento postup vyvolava vznik
tézkych nekrdz a jejich nasledkt, veetné vzniku ruptur.

e Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml) neni vhodny k opakovanému odebirani z lahvicky, protoze
neobsahuje zadny konzervacni prostfedek. Mohlo by dojit k mikrobialni kontaminaci.

e  Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml) obsahuje 5 obj. % alkoholu.

Neodkladna opatreni, priznaky a antidota

wewr

Sok. Pro tento pripad musi byt pripraveno odpovidajici instrumentarium pro urgentni situace.

Nezadouci ucinky:
Sklerotizace varixii

Pii sklerotizaci varixii na nohou byly pozorovany nezadouci lokalni reakce (napt. nekrdzy), hlavné
reakce kiize a tkani nachazejicich se pod ni (vzacné i nervy), jestlize byl pfipravek omylem vstiiknut do
okolni tkan¢ (paravasalni injekce). Riziko stoupa s rostouci koncentraci a s rostoucim objemem
Aethoxysklerolu.

Krom toho byly s rtiznou ¢etnosti pozorovany tyto vedlejsi uc¢inky (idaje dle MedDRA (Medical
Dictionary for Regulatory Activities)):

Velmi casté (= 1/10)> ; casté (> 1/100 az <1/10)> ; méné casté (=1/1000 az < 1/100)>; vzdacné
(=1/10000 az < 1/1000)>; velmi vzacneé (< 1/10000) ; neni znamo(z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylakticky ok, angioedém, urtikarie (generalizovand), astma (zachvat astmatu).

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: apoplekticka ataka, bolesti hlavy, migréna, parestézie (lokalni), ztrata védomi,

zmatenost, mdloby.

Poruchy oka
Velmi vzacné: zhorSeni zraku (ireverzibilni porucha vidéni).
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Srdecni poruchy
Velmi vzacné: zastava srdce, palpitace.

Ceévni poruchy
Casté: neovaskularizace, hematom

Méng Casté: povrchova tromboflebitida, flebitida
Vzéacné: hluboka zilni trombdza (mozna zplsobena jiz existujicim onemocnénim)
Velmi vzacné: plicni embolie, vasovagalni synkopa, ob&hovy kolaps, vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: dyspnoe, potize s hrudnim kosem (pocit tlaku v hrudi), kasel

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzéacné: poruchy chuti, nevolnost

Poruchy kize a podkozni thané
Casté: hyperpigmentace kiize, ekchymodza

Méng¢ Casté: alergicka dermatitida, kontaktni urtikarie, kozni reakce, erytém

Velmi vzacné: hypertrich6za (v oblasti sklerotizace)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: bolest v jedné koncetiné

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: bolesti v misté injekce (kratkodobé), tromboza v misté injekce (lokalni intravendzni srazeniny
krve)

Méné Casté: nekrdza, indurace, otok

Velmi vzacné: horecka, navaly horka, astenie, nevolnost

Vysetieni
Velmi vzéacné: pokles krevniho tlaku

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace
Meéné Casté: zranéni nervil.

Sklerotizace hemoroidi

P11 sklerotizaci hemoroidi byly pozorovany nezadouci lokalni reakce jako paleni, bolesti, neptijemnost
a pocit tlaku béhem injekce, hlavné u muzii v oblasti uzlu na 11 hodinach (oblast prostaty). Tyto reakce
jsou piechodné a mohou ve vzacnych piipadech pretrvat 2 az 3 dny. Pfi odborném provedeni injekce je
sklerotizace hemoroidl bezbolestna, protoze se v injekéni oblasti nenachazeji zadna citliva nervova
vlakna.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylakticky Sok, angioedém, urtikarie (generalizovand), astma (zachvat astmatu).

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: ztrata védomi, zmatenost, mdloby.
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Srdecni poruchy
Velmi vzacné: palpitace.

Ceévni poruchy
Velmi vzacné: vasovagalni synkopa, obéhovy kolaps

Gastrointestinalni poruchy
Méné casté: proktitida, analni svédéni

Velmi vzacné: nevolnost

Poruchy kize a podkozni thané
Méng¢ Casté: alergicka dermatitida, kontaktni urtikarie, kozni reakce

Poruchy reprodukcéniho systému a prsu
Velmi vzacné: porucha erekce

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: paleni sliznice, bolesti v misté injekce, pocit nepiijemnosti ¢i tlaku

Mén¢ Casté: indurace

Vzacné: nekréza (lokalni, vzacné rozsifena i do okolni tkang), krvaceni v misté injekce, tromboza v
misté injekce (intrahemoroidalni)

Velmi vzacné: horecka

VySetieni
Velmi vzéacné: pokles krevniho tlaku

Sklerotizace jicnovych varixi

Pii sklerotiza¢ni terapii jicnovych varixti pfipravkem Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml) se nezadouci
ucinky vyskytuji velmi Casto. Zavaznost a Cetnost jednotlivych nezadoucich ucinkti vSak zavisi na
zavaznosti zakladniho onemocnéni a na terapeutické situaci (napf. pokracujici nebo zastavené
krvacent).

Rozliseni, které nezadouci t€inky jsou vyvolany 1é¢ebnymi postupem (= manipulaci s nastroji) a které
ptipravkem Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml) je v mnoha pfipadech mozné pouze nedostatecné.

V klinickych studiich byly pfi sklerotizacni terapii piipravkem Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml)
pozorovany nezadouci G¢inky s nasledujicimi ¢etnostmi:

Infekce a infestace
Méné€ casté: bakteriémie.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické reakce, astma, angioedém, generalizovana urtika (kopfivka).

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: pocit zavrati, parestézie.

Poruchy oka
Velmi vzéacné: poruchy vidéni.

Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: bradykardie, srdecni zastava.

Cévni poruchy

Vzéacné: plicni embolie.
Velmi vzacné: ob&éhovy kolaps, Sok.
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Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: bolesti na prsou

Casté: pleuralni vypotek, mediastinitis, pneumonie, dusnost.

Méné Casté: pneumotorax.

Velmi vzacné: akutni syndrom respiracni tisné (ARDS), chylotorax, plicni edém.
Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté: krvaceni z jicnu, dysfagie, stendza jicnu.

Casté: perforace jicnu.

Vzacné: ezofagobronchialni pistéle, dyskineze jicnu.

Velmi vzacné: poruchy vnimani chuti, nevolnost, nepravy divertikl.

Novotvary benigni, maligni a bliZe neurcené (zahrnujici cysty a polypy)
Velmi vzacné: dlazdicovy karcinom jicnu (nejasnd pii¢ina, moznd podminéno zakladnim
onemocnénim).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: ulkus (vied) v misté injekce, nekrdza, horecka.

Opatieni v nouzovém pripadé, protilatky
Anafylaktickd reakce
Anafylaktické reakce jsou sice vzacné, ale potencidlné akutné ohrozuji zivot.

Osetiujici 1ékat by mél byt pripraven na nouzova opatfeni a mit k dispozici vhodny kuftik pro nouzové
situace.

Lokalni intoxikace po chybné aplikaci p¥i sklerotizaci varixi na nohou
a) intraarteridlni injekce
1. nechat kanylu na misté — jestli jiz byla vytazena, znovu vyhledat kanal vpichu
2. pridat 5-10 ml lokalniho anestetika bez pfidavku adrenalinu
3. injekéné aplikovat heparin 10 000 MJ
4. zabalit ischemickou nohu do vaty a polozit do snizené polohy
5. preventivné hospitalizovat pacienta (cévni chirurgie)
b) paravenézni injekce
Podle mnozstvi a koncentrace paravendzné injikovaného Aethoxysklerolu injekéné aplikovat 5 az

10 ml fyziologického roztoku chloridu sodného do mista sklerotizace, pokud mozno
s hyaluronidazou. V ptipad¢ silné bolesti lze injekcné podat lokalni anestetikum (bez adrenalinu).

Interakce:

Lauromakrogol 400 je lokalni anestetikum. Pfi sou¢asném podani jinych anestetik hrozi nebezpeci
aditivniho ucinku téchto anestetik na ob&hovy systém.
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Davkovani a zptsob podani:

A) Intravenézni (sklerotizace varixii) a subkutanni podani (sklerotizace hemoroidii)
Davkovani v jednotlivych a dennich davkdch
Vseobecné by neméla byt prekro¢ena davka 2 mg lauromakrogolu 400 na kg télesné vahy a den.

Pacientovi s télesnou vahou 70 kg Ize injekéné celkem podat az 140 mg lauromakrogolu 400 (vyjimka:
viz davkovani pfi hemoroidech).

140 mg lauromakrogolu 400 je obsazeno v:

Aethoxysklerol 0,5 % 28 ml injekéniho roztoku

Aethoxysklerol 1 % 14 ml injekéniho roztoku
Aethoxysklerol 2 % 7 ml injekéniho roztoku
Aethoxysklerol 3 % 4,6 ml injekéniho roztoku
Aethoxysklerol 4% 3,5 ml injekéniho roztoku

Bézné se ale podava vyrazné mensi mnozstvi nez udané maximalni mnozstvi.
Rozsahla varikdza by vzdy méla byt 1é€ena ve vicero sezenich.

Pfi prvnim oSetfeni varixti by u pacientd, ktefi maji sklon k reakcim z nadmérné citlivosti, neméla byt
podavana vice nez jedna injekce. Podle reakce je pii nasledujicich o$etfenich mozno podavat vice
injekcei pfi dodrzeni maximalni davky.

Sklerotizace metlickovych varixii
Podle velikosti oSetfované oblasti se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,2 ml Aethoxysklerolu 0,5%
inravenozné.

Sklerotizace centralnich zil u metlicek
Podle velikosti oSetfované oblasti se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,2 ml Aethoxysklerolu 0,5%-1%
inravendzné.

Sklerotizace retikularnich varixii
Podle velikosti o$etfovaného varixu se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,3 ml Aethoxysklerolu 1%
inravendzné.

Sklerotizace malych varixi
Podle velikosti o$etfovaného varixu se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,3 ml Aethoxysklerolu 1%
inraven6znge.

Sklerotizace stiedné velkych varixu

Podle pruméru varixi, které maji byt sklerotizovany, se aplikuje Aethoxysklerol 2 % nebo 3 %. Pti
prvnim oSetfeni by méla byt podana injekce s jen 0,5 — 1 ml Aethoxysklerolu 2 % nebo 3 %. Dle
vysledki 1é¢by a délky useku, ktery ma byt sklerotizovan, 1ze pii naslednych aplikacich podavat vicero
injekci s az 2 ml na injekcei, ovSem pii dodrzeni maximalni davky.

Sklerotizace velkych varixii

Béehem prvni aplikace se podava jen jedna injekce s 1 ml Aethoxysklerolu 3 % nebo 4%. Dle vysledki
1€cby a délky useku, ktery ma byt sklerotizovan, lze pii naslednych aplikacich podéavat vicero (2-3)
injekci s az 2 ml na injekcei, ovSem pii dodrzeni maximalni davky.
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Sklerotizace pri hemoroidalnich onemocnénich

Béhem jednoho osetfeni by neméla byt prekrocena celkova davka 2 ml Aethoxysklerolu 3% nebo 4%.
V zavislosti na konkrétnim nalezu se na kazdy uzel aplikuje az maximalné 1,0 ml formou piisné
submukozni injekce. Vyjimku tvoii uzel , ktery v klasickém schématu lezi u muzii u ¢isla 11. Zde by
se nem¢lo aplikovat vic nez 0,5 ml.

Zpusob a doba pouZiti

Sklerotizace metlickovych varixii

Sklerotizace centralnich zil metlicek

Sklerotizace retikularnich varixu

Sklerotizace malych varixii

Obvykle se injekce aplikuji do nohy v horizontalni poloze nebo nadzvednuté o 30—45° nad podlozku.
Vsechny injekce, i u metli¢ek, musi byt aplikovany intravendzngé!

Pouzivaji se nejjemnéjsi kanyly (napf. insulinové kanyly) a snadno vpichovatelné stfikacky. Vpich je
proveden tangencialnég, aplikace probiha pomalu a s intravenéznim umisténim kanyly.

Podle rozsahu varixi miize byt nutné opakovat 1écbu vickrat.

Sklerotizace strednich a velkych varixii

Nezavisle na zptisobu vpichu (na stojicim pacientovi pouze s kanylou nebo na sedicim pacientovi se
stiikackou pfipravenou k injekci) se injekce obvykle aplikuje do nohy v horizontalni poloze nebo
nadzvednuté o 30—45° nad podlozku.

Injekce musi byt provedeny pfisn¢ intravendzng!

Podle stupné a rozsahu varixti miize byt nutné opakovat 1é¢bu vickrat.

Poznamka:

Intravarikdzni tromby, které prilezitostné vznikaji v misté vpichu, se odstranuji pomoci vpichové incize
a vytlaceni trombu.

Kompresni oSetieni po injekci Aethoxysklerolu

Po zakryti mista vpichu se ptilozi pevny kompresni obvaz nebo puncocha. Poté by mél pacient 30 minut
chodit, pokud mozno v dosahu praxe.

Doba komprese

Po sklerotizaci metli¢ek by pacient mél nosit kompresni pomiicky 2—3 dny, jinak 5—7 dnd.

Po sklerotizaci stiedné velkych a velkych varixti by pacient mél nosit kompresni pomticky 3—5 tydnii.
U rozsahlé varikdzy se doporucuje kompresni oSetieni pomoci obinadel po dobu vice mésict.

K zajisténi neklouzavé polohy obvazu, obzvlaste na stehné a pii konickych koncetinach, se doporucuje
aplikace pénového obvazu pod vlastnim kompresnim obvazem.

Uspéch sklerotizaéni terapie se vyrazné odviji od diisledného a peélivého kompresniho dolé&en.

Sklerotizace hemoroidu

9/10



Injekce se aplikuje ptisné submuko6zné piimo do hemoroidalniho uzlu nebo nad néj (kranialn¢) do okoli
vyzivujicich cév.

Obzvlast’ opatrné musime postupovat v oblasti M. sphincter ani internus kvili moznému poskozeni a
nasledujicich problému s inkontinenci. Pfi oSetfeni uzlu, ktery v klasickém schématu lezi u muzi u
¢isla 11 by injikované mnozstvi Aethoxysklerolu 3% nebo 4% kvuli blizkosti urethry a prostaty
nemeélo piesahovat 0,5 ml.

Podle stupné hemoroidli miize byt zapotiebi vicero oSetieni.

B) Endoskopicka sklerotizace jicnovych varix( pfi akutnim krvaceni z jicnovych varixt

Davkovani s uvedenim jednotlivé a denni davky

Celkova davka lauromakrogolu 400 (polidocanolu) odpovidajici 4 mg / kg télesné hmotnosti
(ekvivalentni 28 ml u pacienta s t€lesnou hmotnosti 70 kg) mize byt pouze nepatrné piekrocena pouze
ve zdlivodnénych vyjimeénych piipadech.

Doporucuje se nasledujici davkovani: 5-15 ml v dil¢ich davkach po 1 ml aZ do zastavy krvaceni.

Zpusob a délka podavani
Aethoxysklerol 1 % (inj 1x30ml) se podava intraven6zng, subepitelidlné a submukozné.

Injekce se podavaji predevsim paravazalné (submukoézng, subepitelidlng) v dolni tfeting jicnu pocinaje
kardii. Podle zkuSenosti a preferenci terapeuta je mozné provést endoskopické podani injekce
intravazalng, popt. kombinované intravazalné a paravazaln€. Pfi kombinovaném postupu se nejprve
provadéji paravazalni, submukoézni infiltrace u velkych varixt, pii nichZ se podda maximalné 5 ml
ptipravku Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml), aby doslo ke stlaceni cév. Nasledné intravazalni injekce,
kazda s podanim 1-2 ml pifipravku Aethoxysklerol 1 % (inj. 1x30 ml), vedou k poranéni intimy
zadoucimu z 1é¢ebného hlediska, s cilem dosahnout Casné trombotizace. K odstranéni varixi jicnu
s nebezpeéim krvaceni zpravidla postacuje cirkularni sklerotizace ptimo v misté prechodu k zaludku.
Druhé sezeni se vét§inou provadi po cca 7 dnech. Je vSak také mozné tento Casovy interval zkratit nebo
prodlouzit o 1-2 dny (podle stavu pacienta a zkuSenosti terapeuta).

Pouzivaji se piedevsim flexibilni endoskopy s kanylami s velkym lumen. Pfistup do jicnu se pfi
perzistujicim krvaceni udrzuje volny vyplachy bioptickym kanalem pfistroje. Pii intravazalni injekci
sklerotizacniho prostfedku je mozno zabranit odtékani sklerotizacni latky do systémového krevniho
feCisté, nebo jej alespont omezit na minimum, pomoci balonku upevnéného na nastroji.

Pro pouziti Aethoxysklerolu k pénové sklerotizaci z diivodu nedostatecnych dat nelze jeste sestavit
pozitivni hodnoceni prospéchu a rizik ¢i davkovaci doporuceni.

Uchovavani:

Pii teploté do 25°C, chranit pfed mrazem.

Varovani:

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu ( Pouzitelné do:)
Baleni:

Odlamovaci ampule, vlozka s pfepazkami, krabi¢ka pro 5x2 ml (sila 0,5%, 1%, 2%, 3%, 4%)

Lahvicka z bezbarvého skla, zapertlovana propichovaci pryzovou zatkou, ochranné vicko, krabicka pro
1x 30 ml (sila 0,5% a 1%)

Datum posledni revize:

16.12. 2009
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