Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Aethoxysklerol 30 mg/ml injektioneste, liuos

lauromakrogoli 400

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi ladke tté, silléi se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kadnny lddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille. Taméa koskee myo6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aethoxysklerol 30 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta
Miten Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Aethoxysklerol 30 mg/ml on ja mihin siti kiyte taén

Aethoxysklerol on suonikohjujen hoitoon tarkoitettu lauromakrogoli 400:aa sisdltiva
laskimolaajentumia kovettava ladkevalmiste. Vaikuttava aine tunnetaan myds aikaisemmalla INN-
nimellddn polidokanolina tai Euroopan farmakopea -nimellidn makrogolilauryylieetteriné.

Kéytettdvian Aethoxysklerol-valmisteen vahvuus riippuu kovetettavien laskimolaajentumien koosta.

Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta kidytetddn keskisuurten ja suurten laskimolaajentumien
kovetushoitoon.

Lauromakrogoli 400:a, jota Aethoxysklerol 30 mg/ml sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmis tetta

Ladkari ei voi antaa sinulle Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmis tetta

- jos olet allerginen lauromakrogoli 400:lle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin akuutti vakava sairaus (erityisesti hoitamaton)

- jos olet vuodepotilas tai et kykene kidvelemdédn

- jos sinulla on vakava valtimoperédinen verenkiertohdirid (valtimoverenkierron hiirit Fontainen
luokissa III ja IV)

- jos sinulla on verihyytymén aiheuttama verisuonen tukkeutuminen

- jos sinulla on kohonnut riski veritulpan muodostumiseen, esim. sinulla on perinndllinen
taipumus verihyytymien muodostumiseen tai moninkertainen veritulpan muodostumisen
riskitekijd kuten hormonaalinen ehkéisy (esim. ehkiisytablettien kdytto) tai
hormonikorvaushoito, ylipaino, tupakointi tai pidempi likuntakyvyttdmyys jne.

- jos sinulla on tunnettu avoin oireellinen avoin soikea aukko sydidneteisten véliseindssa.

Kerro lddkérille ennen kuin hén antaa sinulle tété lidkettd, jos sinulla ilmenee/on ollut jokin
seuraavista:



- hengitysvaikeuksia aiheuttavia kohtauksia (keuhkoastma) tai voimakas taipumus allergioihin

- kuume

- heikko yleiskunto

- nesteen kertymisen aiheuttamaa jalkojen turvotusta, johon ei voida vaikuttaa
painepuristussiteelld

- ihotulehdus hoidettavalla alueella

- pienimpien valtimoverisuonien tukkeumien aiheuttamia oireita, jotka esim. johtuvat
diabeteksesta (mikroangiopatia) tai ilmenevét tuntohiiridind (neuropatia)

- heikentynyt likuntakyky

- oireeton avoin soikea aukko sydidneteisten viliseindssa

- nakoon liittyvid, psyykkisid tai neurologisia oireita edellisen kovetushoidon yhteydessa.

Varoitukset ja varotoimet

Kovettavia aineita ei koskaan saa ruiskuttaa valtimoon, koska se voi aiheuttaa laajan kuolion, jonka
seurauksena raaja voidaan joutua amputoimaan. Verisuonikirurgi tulee kutsua paikalle vilittomasti, jos
néin on tapahtunut.

Kaikkien kovettavien aineiden kdyttoaiheet kasvojen alueella tulee arvioida huolellisesti, koska
suonensisdinen injektio voi aiheuttaa kdénteisen paineen valtimoissa ja siten pysyvid nakohéirioité
(sokeuden).

Joissakin kehon osissa kuten jalkaterdssé tai nilkan alueella tahattoman valtimonsisdisen ruiskeen
vaara saattaa kasvaa. Néilld alueilla tulee kdyttdd vain pienid méérid kovettavia aineita ja noudattaa
hoidossa erityistd varovaisuutta.

Muut lidfikevalmisteet ja Aethoxysklerol 30 mg/ml
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Aethoxysklerol-valmisteen vaikuttava aine lauromakrogoli 400 on myos paikallispuudute. Siksi sen
samanaikainen kdyttd muiden puudutusaineiden kanssa voi voimistaa puudutusaineiden sydédmeen ja
verisuoniin kohdistuvia vaikutuksia.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana, hoitavan lddkérin ei pitdisi antaa sinulle Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta, ellei
se ole tdysin vilttdméatontd, koska riittdvad tietoa Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmisteen kaytosta
raskauden aikana ei ole saatavana. Eldinkokeissa valmisteen eiole havaittu aiheuttavan synnynnéisid
epamuodostumia tineyden aikana kdytettyna.

Jos kovetushoito on vilttimatontd imetysaikana, imetys tulisi keskeyttdd 2—3 pdivén ajaksi, koska
lauromakrogoli 400:n erittymistd rintamaitoon ei ole tutkittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmisteella eiole tunnettua vaikutusta ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.

Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmis teen siséltia alkoholia, kaliumia ja natriumia
Aethoxysklerol 30 mg/ml sisdltdd 79 mg alkoholia (etanolia) per lasiampulli (2 ml), mikd vastaa
5 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia). Alkoholimid4rd 2 mlssa tétd lidkevalmistetta vastaa alle
3 mla olutta tai 1 mlaa vimid. Tdssd lddkevalmisteen sisdltima pieni médéra alkoholia ei atheuta
havaittavia vaikutuksia.

Aethoxysklerol 30 mg/ml sisédltdd alle 1 mmol (39 mg) kaliumia per lasiampulli (2 ml) eli sen voidaan
sanoa olevan “’kaliumiton”.

Aethoxysklerol 30 mg/ml sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per lasiampulli (2 ml) eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Aethoxysklerol 30 mg/ml —valmistetta anne taan

Annostus

Yleensd annosta 2 mg lauromakrogoli 400:aa painokiloa kohti vuorokaudessa ei tulisi ylittdd (70 kg
painavalle potilaalle voidaan antaa enintdén 4,6 ml Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta
vuorokaudessa).

Jos sinulla on taipumusta yliherkkyysreaktioihin, lddkéri antaa sinulle ensimmaéiselld hoitokerralla vain
yhden injektion. Hoidolla saavutetusta muutoksesta rijppuen seuraavilla hoitokerroilla voidaan antaa
useita injektioita edellyttéen, ettd lauromakrogoli 400:n maksimiannosta ei ylitetd.

Keskikokoisten laskimolaajentumien kovetushoito

Ensimmadiselld hoitokerralla lddkéri antaa vain yhden 0,5-1 mln ruiskeen Aethoxysklerol 30 mg/ml -
valmistetta. Hoitotuloksesta ja kovetettavan segmentin pituudesta riippuen ladkéri voi antaa
seuraavilla hoitokerroilla useita 2 mln ruiskeita edellyttden, ettd lauromakrogoli 400:n
maksimiannosta ei yliteta.

Suurten laskimolaajentumien kovetushoito

Ensimméiselld hoitokerralla 1idkéri antaa vain yhden 1 mln ruiskeen Aethoxysklerol 30 mg/ml -
valmistetta. Hoitotuloksesta ja kovetettavan segmentin pituudesta riippuen ladkéri voi antaa
seuraavilla hoitokerroilla useita (2—3) 2 mln ruiskeita edellyttden, ettd lauromakrogoli 400:n
maksimiannosta ei yliteta.

Antotapa
Ladkari antaa ruiskeet vain vaakatasossa olevaan jalkaan tai jalan ollessa kohotettuna 30—45°

vaakatasosta.
Ladkarin tulee antaa Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmiste ehdottomasti vain suonen sisélle.

Ladkari kayttdd ruiskutukseen hyvin pientd neulaa (esim. insulinineulaa) ja tasaisesti toimivaa
ruiskua. Neula tulee viedd suoneen pienessd kulmassa kunnes neula on laskimon sisalld.

Kun ruiskutuskohta on peitetty, silhen laitetaan tiukka painepuristusside tai joustosukka. Tdmén
jalkeen sinun tulisi kdvelld 30 minuutta, mieluiten klinikalla.

Painepuristussidetti tulee pitdd 3—5 viikkoa. Laajoissa laskimolaajentumissa suositellaan pidempéa
puristushoitoa lyhytjousteisilla siteilld.

Painepuristussiteen alle suositellaan vaahtomuovitukea varsinkin reiden ja suippenevien raajojen
ympirille, jotta side ei valu alas.

Laskimolaajentumien laajuudesta riippuen hoito voidaan joutua toistamaan useampia kertoja 1-2
vilkkon vilein.

Kovetushoidon onnistuminen riippuu perusteellisesta ja huolellisesta puristussiteiden kaytosti
ruiskutuksen jélkeen.

Koska vaahtoterapiasta ei ole saatavana riittdvésti tietoa, ei Aethoxysklerol-valmisteen kayttoa
vaahtoterapiassa voida vield suositella.

Jos sinulle anne taan enemmain Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmis tetta kuin sinun pitéisi saada
Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmisteen annostelee aina lidkéri. Tiedot siitd, miten toimitaan

mahdollisessa yliannostustapauksessa 1oytyvét valmisteyhteenvedosta (kohta 4.9).



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia, jotka esiintyvit tietyn yleisyyden mukaan, on havaittu:

Hyvin yleinen Yl 1 potilaalla kymmenesta

Yleinen Yli 1 potilaalla sadasta

Melko harvinainen Alle 1 potilaalla sadasta

Harvinainen Alle 1 potilaalla tuhannesta

Hyvin harvinainen Alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta mukaan lukien yksittdistapaukset
Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinaiset: Anafylaktinen sokki (oireina ovat esim. dkilliset hengitysvaikeudet, huimaus,
verenpaineen lasku), thoturvotus (oireina ovat dkillinen turvotus erityisesti kasvoilla, esim.
silmiluomilla, huulissa tai kurkunpédéssé), nokkosihottuma, astma.

Hermosto
Hyvin harvinaiset: Aivohalvaus, pdénsirky, migreeni, paikalliset tuntohéiridt, tajuttomuus, sekavuus,
heitehuimaus, puhehéiriét, haparointi, toispuolihalvaus, suunseudun vidhentynyt tuntoherkkyys.

Silmdt
Hyvin harvinainen: Nékohairiot.

Sydd
Hyvin harvinaiset: Syddmenpysdhdys, syddmentykytys, epdnormaali syddmen lyontitiheys
(tihedlyontisyys, harvalyontisyys), “’sdrkynyt syddn” -oireyhtymé (stressikardiomyopatia).

Verisuonisto:

Yleiset: Kovetettavalla alueella esiintyvét verisuonet, jotka eivét olleet ndkyvissd ennen hoitoa,
verenpurkaumat.

Melko harvinaiset: Pinnallnen laskimotulehdus, laskimotulehdus.

Harvinainen: Laskimoveritulppa (taudinsyy tuntematon, johtuu mahdollisesti taustalla olevasta
sairaudesta).

Hyvin harvinaiset: Keuhkoveritulppa, syddmeen ja verisuoniin littyvdt ongelmat (tavallinen
pyortyminen), sokki, verisuonen seindmin tulehdus.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Hyvin harvinaiset: Hengityshdiriét (hengenahdistus), painon tunne rinnassa, yska.

Ruoansulatuselimistd
Hyvin harvinaiset: Makuhdiriét, pahoinvointi, oksentelu.

Tho ja ihonalainen kudos

Yleiset: Thon likapigmentaatio, ihonalainen verenkertyma.

Melko harvinaiset: Allerginen ihotulehdus, nokkosihottuma, ihoreaktiot, punoitus.
Hyvin harvinainen: Lisdantynyt karvoituksen kasvu kovetettavalla alueella.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Harvinainen: Raajakipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset: Lyhytaikainen, paikallisesti injektiokohdassa esiintyva kipu, verihyytymét injektiokohdassa
(paikalliset suonikohjunsiséiset verihyytymét).

Melko harvinaiset: Paikallinen kudoskuolio, kovettuma, turvotus.

Hyvin harvinaiset: Kuume, limmén tunne, huonovointisuus, voimattomuus.
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Tutkimukset
Hyvin harvinainen: Poikkeava verenpaine.

Vammat ja myrkytykset
Melko harvinainen: Hermoston vauriot.

Erityisesti iholla ja ihonalaisessa kudoksessa (ja harvoissa tapauksissa hermokudoksessa) on havaittu
paikallisia haittavaikutuksia (esim. kuolio) hoidettaessa alaraajan laskimolaajentumia, kun lidke on
ruiskutettu vahingossa ympérdivddn kudokseen. Ndiden haittavaikutusten riski kasvaa kiytettdessa
suurempia Aethoxysklerol-méérid ja -pitoisuuksia

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Aethoxysklerol 30 mg/ml —valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd ampullissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Valmiste on tarkoitettu kertakayttoon. Jéljelle jaényt liuos tulee hévittaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aethoxysklerol® 30 mg/ml -valmis te sisiltai

- Vaikuttava aine on lauromakrogoli 400.

- Muut aineet ovat 96 % etanoli, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti ja
injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Yksi2 mln ampulli Aethoxysklerol 30 mg/ml -valmistetta sisdltdd vaikuttavana aineena 60,00 mg
lauromakrogoli 400:aa.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Aethoxysklerol 30 mg/ml injektioneste, liuos on saatavana pakkauksessa, jossa on viisi 2 mln
ampulha.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustralle 87-93

D-65203 Wiesbaden, Saksa
www.kreussler.com

info@kreussler.com


http://www.kreussler.com/
mailto:info@kreussler.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.8.2020



Bipacksedel: Information till patienten
Aethoxysklerol 30 mg/ml injektionsvitka, losning

lauromakrogol 400

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Aethoxysklerol 30 mg/ml &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Aethoxysklerol 30 mg/ml
Hur Aethoxysklerol 30 mg/ml ges
Eventuella biverkningar
Hur Aethoxysklerol 30 mg/ml ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Aethoxysklerol 30 mg/ml iir och vad det anvénds for

Aethoxysklerol idr ett skleroserande medel som innehéller lauromakrogol 400 och som anvands for
behandling av varicer (dderbrack). Den aktiva substansen &dr ocksa kdnd som polidokanol (tidigare
INN-namn) eller makrogollauryleter (namnet i Europeiska farmakopén).

Koncentrationen av Aethoxysklerol som ska anvidndas beror pa storleken av varicerna som ska
behandlas.

Aethoxysklerol 30 mg/ml anvinds for skleroterapi av medelstora till stora varicer.

Lauromakrogol 400 som finns i Aethoxysklerol 30 mg/ml kan ocksé vara godkiand for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Aethoxysklerol 30 mg/ml

Likaren kan inte ge dig Aethoxysklerol 30 mg/ml

- om du &r allergisk mot lauromakrogol 400 eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel

- om du har en akut allvarlig sjukdom (sérskilt om obehandlad)

- om du &r séngliggande eller oférmégen att ga

- om du har allvarlig arteriell cirkulationsnedséttning (arteriell ocklusiv sjukdom enligt Fontaine
stadium III och IV)

- om du har kérlocklusion p.g.a. lokalt eller migrerande koagel

- om du har hog risk for kédrlocklusion (trombos), t ex om du har medfédd bendgenhet for
koagulation eller multipla riskfaktorer for kdrlocklusion sdsom anvdndning av hormonell
antikonception (t.ex. anvdndning av p-piller) eller hormonell ersittningsbehandling, Gvervikt,
rokning, utdragna perioder av immobilitet etc.

- om du har kind, symtomatisk dppen foramen ovale (ovala 6ppningen i viggen mellan hjirtats
formak).

Tala med ldkare innan du ges detta likemedel om du har eller har haft nagot av foljande:
- attacker av anstringd andning (bronkialastma) eller stark bendgenhet for allergier
- feber
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- daligt allméntillstand

- svullna ben p.g.a. vitskeansamling som inte kan paverkas med kompressionsbandage

- hudinflammation iomrddet som ska behandlas

- symtom orsakade av en ocklusion av de minsta arteriella kérlen, som t ex beror pa diabetes
(mikroangiopati) eller som yttrar sig som nedsatt kdnsel (neuropati)

- nedsatt rorlighet

- Oppen foramen ovale (ovala 6ppningen i viggen mellan hjirtats formak) som inte orsakar
Ssymtom

- synrelaterade, psykiska eller neurologiska symtom i samband med foregédende skleroterapi.

Varningar och forsiktighet

Skleroserande medel far aldrig injiceras ien artér eftersom det kan dstadkomma omfattande
vavnadsdod vilket kan nddvindiggora amputation. En kérlkirurg maste tillkallas omedelbart om en
sddan incident intréffar.

Anvindning av skleroserande medel i ansiktsregionen méaste beddmas noggrant eftersom en

intravaskuldr injektion kan leda till tryckreversering i artdrerna och dirmed till irreversibel synstdrning
(blindhet).

I vissa kroppsregioner, som i fotbladet eller vid vristen, kan risken for oavsiktlig injektion i en artir
vara forhdjd. I sddana omraden ska endast smd méngder skleroserande medel anvéndas och sérskild
forsiktighet iakttas under behandlingen.

Andra likemedel och Aethoxysklerol 30 mg/ml
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvénda

andra likemedel

Den aktiva substanseni Aethoxysklerol, lauromakrogol 400, &r ocksa ett lokalbedovningsmedel. Nér
det kombineras med andra bedévningsmedel finns det dirfor en risk for intensifiering av effekten av
dessa bedovningsmedel pa hjart-kirlsystemet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid far likaren inte ge dig Aethoxysklerol 30 mg/ml om det inte dr absolut nddvandigt,
eftersom det inte finns tillrdckligt med information om anvdndning av Aethoxysklerol 30 mg/ml hos
gravida kvinnor. I djurstudier har det inte observerats att likemedlet skulle orsaka medfodda
missbildningar nér det anvdnds under driktighet.

Om skleroterapi dr nédvéindig under amning boér amning avbrytas i 2—3 dagar, eftersom studier om
utsondring av lauromakrogol 400 i brostmjolk inte har utforts.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Aethoxysklerol 30 mg/ml har ingen kind effekt pd formégan att kora bil eller anvédnda maskiner.

Aethoxysklerol 30 mg/ml inne hiller alkohol, kalium och natrium

Aethoxysklerol 30 mg/ml innehéller 79 mg alkohol (etanol) per glasampull (2 ml) motsvarande

5 volymprocent etanol (alkohol). Méngden i 2 ml detta likemedel motsvarar mindre &n 3 ml 6l eller
1 ml vin. Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Aethoxysklerol 30 mg/ml innehéller mindre d4n 1 mmol (39 mg) kalium per glasampull (2 ml), d.v.s. ir
ndstintill “kalumfritt”.

Aethoxysklerol 30 mg/ml innehdller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per glasampull (2 ml), d.v.s.
arnastintill “natriumfritt”.

3. Hur Aethoxysklerol 30 mg/ml ges



Dosering
En dos av 2 mg lauromakrogol 400 per kg kroppsvikt per dygn bor iallmidnhet inte 6verskridas (for en

patient som véger 70 kg blir detta en dos pé 4,6 ml Aethoxysklerol 30 mg/ml per dygn).

Om du har benégenhet for allergiska reaktioner, ska ldkaren ge dig bara en injektion vid forsta
behandlingstillfallet. Beroende pa resultatet av behandlingen kan fler injektioner ges vid efterfoljande
behandlingstillfallen, under forutsittning att maximala dosen av lauromakrogol 400 inte verskrids.

Skleroterapi av medelstora varicer

Lékaren ska ge dig bara en injektion om 0,5—1 ml Aethoxysklerol 30 mg/ml vid forsta
behandlingstillfillet. Beroende pé resultatet och lingden av segmentet som ska behandlas, kan flera
injektioner med upp till 2 ml per injektion ges vid efterfoljande behandlingstillfdllen, givet att
maximala dosen av lauromakrogol 400 inte overskrids.

Skleroterapi av stora varicer

Lékaren ska ge dig bara en injektion om 1 ml Aethoxysklerol 30 mg/ml vid forsta behandlingstillfallet.
Beroende pé resultatet och lingden av segmentet som ska behandlas, kan flera injektioner (2—3) med
upp till 2 ml per injektion ges vid efterfoljande behandlingstillfdllen, givet att maximala dosen av
lauromakrogol 400 inte Gverskrids.

Administreringssétt
Lékaren ger injektionerna i benet som ar placerat i horisontallige eller 30-45° dérover.

Lékaren bor ge injektionerna av Aethoxysklerol 30 mg/ml intravaskulért.

Lékaren anvinder mycket tunna kanyler (t ex kanyler till insulinsprutor) och litt lopande sprutor for
mjicering. Kanylen bor foras i venen i en liten vinkel 1 forhédllande till kirlets lingdriktning tills
kanylen dr placerad intravenost.

Naér injektionsstéllet &r tackt, maste ett atsittande kompressionsbandage eller en elastisk strumpa
appliceras. Efter detta bor du g i 30 min, helst inom nérhet till praktiken.

Kompressionsbandaget bor anvéindas i 3—5 veckor. Vid utbredda varicer rekommenderas lingre
kompressionsbehandling med kortelastiskt bandage.

For att bandaget inte ska glida ned, sérskilt pa laret och koniska underben, rekommenderas en
skumgummilinda under sjidlva kompressionsbandaget.

Beroende pé utbredningen av varicerna kan det bli nddvéndigt med flera behandlingar med intervall pa
1-2 veckor.

Ett lyckat resultat av skleroterapi beror pd en noggrann och omsorgsfull anvindning av
kompressionsbandage efter injicering.

Anvéndning av Aethroxysklerol vid skumberedning rekommenderas inte dnnu, eftersom det inte finns
tillrdckligt med information om denna typ av behandling.

Om du ges for stor méiingd av Aethoxysklerol 30 mg/ml

Aethoxysklerol 30 mg/ml ges alltid av likare. Information om atgérder vid eventuell 6verdosering ges
i produktresumén (avsnitt 4.9).

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.



Foljande biverkningar har observerats med frekvenser enligt nedan:

Mycket vanliga | Hos fler dn 1 av 10 patienter

Vanliga Hos fler dn 1 av 100 patienter
Mindre vanliga | Hos férre an 1 av 100 patienter
Séllsynta Hos farre dn 1 av 1 000 patienter

Mycket sillsynta | Hos farre dn 1 av 10 000 patienter, inklusive isolerade fall

Immunsystemet
Mycket sdllsynta: Anafylaktisk chock (symtomen dr t ex plotsliga andningsbesvir, yrsel,

blodtrycksfall), angioddem (symtom inkluderar plotsliga svullnader, sdrskilt i ansiktet, t ex av
Ogonlocken, lappar och struphuvud), nisselutslag, astma.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket sdllsynta: Slaganfall, huvudvark, migrin, lokala kénselstorningar, forlust av medvetande,
forvirring, svindel, talstorningar, ostadighet, halvsidig forlamning, nedsatt kénsel i munregionen.

Ogon
Mycket sillsynt: Synstoérningar.

Hjdrtat
Mycket sdllsynta: Hjartstopp, hjartklappningar, onormal pulsfrekvens (takykardi, bradykardi), brustet
hjirta syndrom (stressinducerad kardiomyopati).

Blodkdrl

Vanliga: Forekomst av blodkérl i skleroseringsomrédet vilka inte syntes fore behandling, hematom.
Mindre vanliga: Ytlig veninflammation, veninflammation.

Séllsynt: Djup ventrombos (okénd etiologi, mdjligen beroende pé underliggande sjukdom).

Mycket sdllsynta: Blodpropp i lungan, hjirt-kirlproblem (svimning), chock, inflammation i
kérlviaggen.

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Mycket sdllsynta: Anstringd andning (andndd), tryckkénsla i brostet, hosta.

Magtarmkanalen
Mycket sdllsynta: Smakstorningar, illamaende, krakning.

Hud och subkutan vivnad

Vanliga: Missfdrgning av huden, blédning under huden.

Mindre vanliga: Allergisk inflammation i huden, nisselutslag, hudreaktioner, rodnad.
Mycket séllsynt: Okad harvixti omridet som behandlas.

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Sallsynt: Smérta i arm och ben.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Vanliga: Kortvarig, lokal sméirta vid injektionsstillet, blodkoagel vid injektionsstillet (lokala,
intravarikosa blodkoagel).

Mindre vanliga: Lokal vdvnadsddd, vivnadsforhardning, svulinad.

Mycket sdllsynta: Feber, virmekénsla, latt illamaende, kraftloshet.

Undersdkningar
Mycket sillsynt: Onormalt blodtryck.

Skador och forgifiningar och behandlingskomplikationer
Mindre vanlig: Nervskador.
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Lokala biverkningar (t ex nekros), sérskilt i hud och underliggande vévnad (och i séllsynta fall i

nervvavnad) har observerats vid behandling av varicer pa benet efter en oavsiktlig injektion in i

omgivande vdvnad. Risken okar vid anvindning av storre volymer och hogre koncentrationer av
Aethoxysklerol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aethoxysklerol 30 mg/ml ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa ampullen och pa ytterforpackningen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedlet ir avsett for engéngsanvindning. Overbliven 1sning ska kastas.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér lauromakrogol 400.

- Ovriga innehallsimnen ir etanol 96 %, kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdihydrat och vatten
for injektionsvétskor.

En ampull pé 2 ml av Aethoxysklerol 30 mg/ml innehéller 60,00 mg lauromakrogol 400 som aktiv
substans.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aethoxysklerol 30 mg/ml injektionsvétska, I6sning tillhandahélls i férpackningar om 5 ampuller.
Varje ampull innehéller 2 ml injektionsvétska.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Chemische Fabrik Kreussler & Co GmbH

Rheingaustral3e 87-93

D-65203 Wiesbaden, Tyskland

www.kreussler.com

info@kreussler.com

Denna bipacksedel éindrades senast 28.8.2020
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