Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol 1% (amputki)

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aethoxysklerol 1% 10 mg/ml, roztwér do wstrzykitva

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

2 ml roztworu do wstrzykiwazawiera 20 mg lauromakrogolu 4dta(iromacrogolum 400)
Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: etatdsp s6d.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.

Przezroczysty o odcieniu lekko zielatddtym roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aethoxysklerol 1% wskazany jestkleroterapiizylakow kaiczyn dolnych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ten produkt leczniczy me byt podawany w postaci ptynnej lub jako standaryzowana
homogeniczna, drobnepherzykowa, lepka mikropiana.

Jesli w przypadku okrélonego rodzajuyt podane g rézne stzenia, naley wzia¢ pod uwag

srednic zyly oraz indywidualg sytuacg pacjenta. W razie atpliwosci nalezy wybrat nizsze
stezenie.

Skleroterapia Stezenie produktu leczniczego Aethoxysklerol
0,5% 1% 2% 3%
. . _ i ptyn
Teleangiektazje (pagzki zylne)
mikropiana
. ° ° ptyn
Centralne naczynie agwcze
mikropiana
o o ptyn
Zylaki siatkowate
mikropiana
. ° ptyn
Mate zylaki
° mikropiana
Zylaki sredniej wielkdci ° ° ptyn
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Skleroterapia Stezenie produktu leczniczego Aethoxysklerol
0,5% 1% 2% 3%
° ° mikropiana
. . ptyn
Duze zylaki
° mikropiana
Choroba hemoroidalna (Ii Il o ptyn
stopnia) mikropiana

Dawkowanie pojedyncze i dobowe
Na og6t nie naley przekracz& dawki 2 mg lauromakrogolu 400 na kilogram masyeciea dobk.

W przypadku pacjenta vzacego 70 kg mdiwe jest wstrzykngcie catkowitej ilgci lauromakrogolu
400, nie wgkszej n 140 mg, co odpowiada 14 ml Aethoxysklerolu 1%.

Podczas podawania sklerozantu w postaci mikropzafgca si nie przekraczalO ml catkowitej
dawki na sesji dole — niezalenie od masy ciata pacjenta oragzehia lauromakrogolu 400. Visze
objetosci mikropiany § podawane pacjentom na podstawie indywidualnejywstrsunku korzici
do ryzyka.

Rozlegh zylakowata¢ nalery leczye zawsze w kilku sesjach.
Amputka przeznaczona jest do jednokrotnegythku. Nie naley uzywa¢ pozostategooztworu.

Podczas pierwszego leczenia pacjentow z predysppdgaeakciji uczuleniowych nie naje
podawa wiccej niz jednego wstrzykrcia. W zalenosci od odpowiedzi, w nagbnych sesjach
mozna poda kilka wstrzyknigé¢, pod warunkiem nie przekraczania dawki maksymalnej

Skleroterapia centralnych nagzgdzywczych teleangiektazji (pagzkow)

W zalenosci od wielkasci powierzchni przeznaczonej do leczenia, donacyaiwstrzykuje s 0,1
do 0,2 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 1%.

Skleroterapiaylakowzyt siatkowatych
W zalenosci od wielkasci zylaka przeznaczonego do leczenia, donaczyniowaylsije s¢ 0,1 do
0,3 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 1%.

Skleroterapia niewielkichylakéw
W zalenosci od wielkasci zylaka przeznaczonego do leczenia, donaczyniowawsije s¢ 0,1 do
0,3 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 1% wtaasptynne;j .

W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 1%astaci mikropiany, np. w leczeniylakéw
zyt doptywowych podczas jednego naktucia wstrzylaigedo 4-6 ml produktu. W leczeniwyt
przeszywajcych (perforatorow) podczas jednego nakilucia wtrgyse do 2-4 ml produktu.

Dzieci i miodzie
Produkt Aethoxysklerol nie ma zastosowania u dziedbdziezy.

Sposéb podawania
Wszystkie wstrzykricia musz by¢ podane dgylnie; nalery sprawdzé pozycg igly (np. poprzez
aspiracg krwi).
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Skleroterapia centralnych nadzgdzywczych teleangiektazji (pagzkow)

Skleroterapiaylakdwzyt siatkowych

Wstrzyknkcia zazwyczaj wykonuje siw konczyre dollg umieszczon w pozycji poziomej. Stosuje
sie jednorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka.

W przypadku teleangiektazji do wstrzykéistosuje si bardzo cienkie igly (np. iglty insulinowe).
Nakiucie wykonuje si stycznie, a wstrzykacie wykonuje si powoli, utrzymujc igte w potazeniu
wewrgtrzzylnym.

Skleroterapia niewielkichylakdw

Niezaleznie od sposobu naktucigty (u pacjenta w pozycji stegej z kaniug do wlewu lub u
pacjenta w pozycji siedeej, ze strzykawkprzygotowayn do wykonania wstrzykecia),
wstrzyknkcie wykonuje si zazwyczaj w hoglumieszczognw pozycji poziome;j.

Do wykonania skleroterapii zaleca gdnorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka dgdy o
réznej srednicy, w zalenosci od wskazania.

Podczas wstrzykacia produktu w postaci mikropiany kozyna dolna mze by umieszczona w
pozycji poziomej lub uniesiona ok. 30-45° ponadipoz Bezpdrednie wktucie i iniekcja w
niewidocznezyly powinny by¢ przeprowadzane zyciem duplex USG. Igla nie powinnady
mniejsza ni 25G.

W zalenosci od wielkasci zylakdw maze by konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w gdath
jedno lub dwutygodniowych.

Uwaga:
Powstajce w niektorych przypadkach zakrzepy miejscowe assipvpoprzez ich przektucie i
wypchnkcie.

Ucisk po wstrzykiatiu produktu leczniczego Aethoxysklerol 1%
Po opatrzeniu miejsca naktucia ngleatazy¢ opatrunek uciskowy lub pozocke elastyczp. Po
zalazeniu opatrunku pacjent powinien chaflprzez 30 minut, najlepiej w pobli przychodni.

Po skleroterapii ptynnym produktem Aethoxyskleroisk jest stosowany natychmiast po
wstrzyknkciu.

Po skleroterapii mikropiannoga pacjenta zostaje patkowo unieruchomiona na ok. 2-5 minut.
Nalezy unika¢ manewru Valsavy oraz aktywacji ¢ani w tym czasie. Ucisk na kozyre nie
powinien by stosowany natychmiast, lecz 5-10 minut po wstrizydo.

Ucisk naley stosowa przez kilka dni, do kilku tygodni po wstrzykwiu, w zalenosci od rozlegtgci
i stopniazylakow.

W celu zapobigenia osunjcia st bandaa, zwtaszcza z uda lub kezyny o ksztalcie stdkowatym,
zaleca si stosowanie dodatkowego opatrunku piankowego pegciym opatrunkiem uciskowym.

Powodzenie skleroterapii zaleod starannego i uvaego stosowania pozabiegowego leczenia
uciskowego.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwraliwosé¢ na lauromakrogol 400 lub na kiéolwiek substang pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1

- jesli u pacjenta wysipuja ciezkie, ostre choroby uktadowe (zwtaszcza nieleczone)

- jesli pacjent jest unieruchomiony

- jesli pacjent ma cizkg chorole obturacyjn tetnic koaczyn dolnych (faza Il i IV w skali
Fontaine)

- jesli pacjent ma choroby zakrzepowo-zatorowe

- jesli u pacjenta wysipuje due ryzyko wysipienia zakrzepicy (np. pacjenci ze stwierdgon
dziedziczn sktonndacia do zakrzepicy lub pacjenci z wieloma czynnikanziyia, takimi jak
stosowanie hormonalnyghodkéw antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapstgaczej,
otytos¢, palenie tytoniu czy diugotrwate okresy unieruclenia).

Dodatkowo, w przypadku skleroterapii przeprowadgaagomog mikropiany:
- jesli pacjent ma rozpoznany objawowy przeciek lewoagra

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktow leczniczych do obliteragjylakéw nie wolno wzadnym przypadku wstrzykiwado etnic,
poniewa maze to powodowa cigzkie martwice tkanek, mage prowadz do wystpienia
konieczndci amputacji. W przypadku wygtienia takiego zdarzenia najeniezwtocznie
skontaktowa sie z chirurgiem naczyniowym.

Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy ayaasta doktadnie ocenione ze waglu na
wszystkie maliwe srodki do obliteracjizylakdw, poniewa wstrzyknkcie dazylne maze prowadat
do odwrdcenia énienia w ttnicach, a przez to do nieodwracalnych zabtuvzeroku §lepoty).

W niektérych rejonach ciata, takich jak okolicegsidostek, ryzyko nieunfjnego wykonania
wstrzyknkcia dottniczego mae by zwiekszone. W zwjzku z powyszym naley stosowa jedynie
niewielkie ilosci produktu leczniczego w maltymeseniu i zachowaszczegdln ostraznos¢ podczas
leczenia.

Leczenie zatriéipo nieprawidtowym podaniu produktu leczniczegdsegsklerol
a)  Wstrzyknécie dottnicze
1. Pozostawi kaniuk na miejscu; jéi kaniula zostata ja usunéta, ponownie odnahé
miejsce nakiucia
Wstrzykn¢ 5 do10 mkrodka miejscowo znieczulgego, bez dodatku adrenaliny
Wstrzykn¢ heparyr w dawce 10,000 U
Obtazy¢ waty i opusci¢ niedokrwiory noge
Jakasrodek ostranacsci zastosowéhospitalizag} pacjenta (chirurgia naczyniowa)

abRhown

b)  Wstrzyknécie okotazylne
W zalenosci od ilosci i stezenia wstrzykrgtego podskérni@roduktu leczniczego
Aethoxysklerol, wstrzykg¢ w miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznejmiare
mozliwosci zmieszanej z hialuronidazJeli pacjent odczuwa eiki bél, mazna wstrzykigé¢ lek
do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny).

Poskpowanie ratunkowesrodki zaradcze

Reakcje anafilaktyczne

Reakcje anafilaktyczne wystuja rzadko, g jednak sytuacjami magymi stanowt zagraenie dla
zycia. Lekarz sprawyggy opiele medyczia powinien by przygotowany na poegie srodkow
ratunkowych i posiadadostp do odpowiedniego zestawu ratunkowego. Leczenge be
adrenalitykami lub inhibitorami enzymu hamcggo angiotensyn(ACE) maze wptywa na przebieg
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zabiegow ratunkowych w przypadku wasa anafilaktycznego ze waglu na wptyw na uktad
krwionasny.

Nalezy zachowa szczegolngrodki ostranasci w zalenasci od ciezkasci przypadku podczas
skleroterapuzylakow ka@iczyn dolnych u pacjentow:

ze stanami ggczkowymi

Z astm oskrzelovy lub stwierdzon silng predyspozyej do alergii

Z bardzo stabym ogélnym stanem zdrowia

Z papczkami naczyniowymi: zamkegie ttnicy (faza Il w skali Fontaine)

z obrzkiem nogi (j&li niemazliwe jest wywieranie wptywu poprzez ucisk)

z choroly zapaln skéry w obszarze leczenia

Z objawami mikroangiopatii lub neuropatii

ze zmniejszomzdolndcig poruszania si

Ponadto w przypadku skleroterapii mikropiaw zaleznosci od stopniazylakowatdci, nalezy

zachowa szczegolndrodki ostranaosci u pacjentow z:

- rozpoznanym, objawowym przeciekiem lewo-prawym,

- widocznymi lub neurologicznymi objawami wgpujacymi po poprzedniej skleroterapii
mikropiany.

Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj 5% obgtosci alkoholu.
Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj potas, jednak w ikzi mniejszej ni
1 mmol (39 mg) na ampuk

Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxyskleawieraj séd, jednak w iléci mniejszej ni
1 mmol (23 mg) na ampuk

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lauromakrogol 400 jest substagcizynry posiadajcg dziatanie miejscowo znieczuige. Podczas
pofgczenia z innymérodkami znieczulajcymi, podanymi tego samego dnia, istnieje ryzyko
kumulacji podanycKrodkéw znieczulajcych na uktad krwioniny.

4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczagych danych dotyeazych stosowania produktu leczniczego Aethoxysklafol
u kobiet w cizy. W badaniach na zwiegtach stwierdzono dziatanie toksyczne na reprodiikcj
jednak bez wptywu teratogennego (patrz punkt 3A8}wigzku z powyszym nie wolno stosowa
produktu leczniczego Aethoxysklerol 1% w okresigygi o ile nie jest to bezwzglnie konieczne.

Karmienie piersj

Nie prowadzono badez udzialem ludzi dotyezrych maliwosci przenikania lauromakrogolu 400
do mleka kobiet karmtych piersi. J&li konieczne jest wykonanie skleroterapii w okrdsa@mienia
piersh, zaleca si zaprzestanie karmienia pieggia okres 2 do 3 dni.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Aethoxysklerol 1% nie ma wptywu na zdokdégrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazagdane

Ponizsze dziatania niegadane zgtaszano w zgeku ze stosowaniem lauromakrogolu 40Gw&cie.
W niektérych przypadkach objawy byly dokuczliwes &t wiekszaci przegciowe. Jakae
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zgtoszenia zwykle pochodzity z raportéw spontanycin bez odniesienia do zdefiniowanej grupy
pacjentéw oraz bez grupy kontrolnej, nie mazlimmsci okreslenia dokladnej awstasci oraz ustalenia
zwigzku ze stosowanym lekiemidego zgtoszonego zdarzenia. Jedmaknaliwe jest pewne
oszacowanie @stasci w oparciu o diugotrwate dwiadczenie.

Podczas leczenigylakow kaaczyn dolnych obserwowano wygienie miejscowych reakcji
niepazadanych (np. martwic), zwtaszcza dotycygch skéry i znajdujcych se giebiej tkanek (jak
réwniez, rzadko, nerwéw), po nieursimym wstrzyknéciu w tkank okalapca (okotazylnym).

Ryzyko to zweéksza s¢ wraz ze wzrosterstezenia i obgtosci produktu leczniczego Aethoxysklerol.
Ponadto, z podarmponizej czstdicig (dane przedstawione w oparciu o0 MedDRA (Medicaltidhary
for Regulatory Activities)) obserwowano ngstjagce reakcje niepadane:

Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100); rzadko
(= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/1000i@) znana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wstes anafilaktyczny, obek naczynioruchowy, pokrzywka (uogélniona), astma
(napady astmy)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: zaburzeniagikenia mézgowegddl gtowy, migrena (z estdscia wystpowania
.fzadko” w przypadku zastosowania skleroterapiinmfiary), parestezja (miejscowa), utrata
przytomndci, dezorientacja, zawroty gtowy, afazja, atakejadowtad potowiczy, ostabienie czucia
w jamie ustnej

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko (rzadko, w przypadku zastosowanierstdrapii mikropia#): upasledzenie wzroku
(zaburzenia widzenia)

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zatrzymanie pracy serca, kardiontiapadukowana stresem, kotatanie serca,
zaburzony rytm serca (tachykardia, bradykardia)

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: neowaskularyzacja, krwiaki

Niezbyt czsto: zakrzepowe zapalenigt powierzchownych, zapalenigt

Rzadko: zakrzepicayt gtebokich ( maliwy zwiazek z chorobami podstawowymi)
Bardzo rzadko: zator ptucny, omdlenie, zZ&paaczyniowa lub sercowa, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowepilpiersia
Bardzo rzadko: duszié nieokrglone uczucie bolu w klatce piersiowej, kaszel

Zaburzeniaolgdka i jelit
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, nuanovymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Czesto: przebarwienie skéry, zasinienia

Niezbyt czsto: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktoskorne reakcje alergiczne, rumie
Bardzo rzadko: nadmierne owlosienie, czyli hirsaty@v obszarze skleroterapii)

Zaburzenia mdsniowo- szkieletowe i tkankjdznej
Rzadko: bdl kaczyn
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Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: bol w miejscu wstrzykecia (krétkotrwaty), zakrzepica w miejscu wstrzyeia (miejscowe
zakrzepy krwi wewstrz zylakéw)

Niezbyt czsto: martwica, stwardnienie, opuckeie

Bardzo rzadko: gaczka, nagte zaczerwienienie, zte samopoczuciebiestae

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zaburzeniggienia krwi

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Niezbyt czste: urazy nerwow

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie (spowodowane zastosowaniem zligj dbjetosci lub stzenia) mae powodowa
miejscowe martwice, zwtaszcza po wstrzynii okotazylnym.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do obliteragjakow do wstrzykni¢ miejscowych
kod ATC: C05BB02

Lauromakrogol 400 charakteryzuje sie zalam od s¢zenia i objetéci dziataniem niszegym
srodbtonek naczy krwionosnych. Lauromakrogol 400 posiada ponadto miejscaziatahie
znieczulajce.

Zatozenie opatrunku uciskowego po skleroterapii uciskekadzonécianyzyt, zapobiegajc w ten
spos6b nadmiernemu tworzeniu zakrzepow i rekargliabworzonego pocgkowo zakrzepu
sciennego. Umdiwia to pazagdane przeksztatcenie zakrzepu w tkamkoknisty i, co za tym idzie,
obliteracg zylaka.

Lauromakrogol 400 miejscowo i odwracalnie ttumi pdliwos¢ terminalnych nargddw zmystéw
(receptoréw), jak réwniezdolnc¢ przewodzenia widkien nerwdw czuciowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szecioro zdrowych pacjentéw otrzymato wstrzyseie 37 mg znaczonego izotoperagla 1“C
lauromakrogolu 400 w postaci silnie rozéeonego roztworu dayty odpiszczelowej. Przebieg
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zaleznosci stzenia lauromakrogolu 400 w osoczu od czasu byt deavfy | charakteryzowat si
czasem potowicznej eliminacji lauromakrogolu 49€go znaczonych metabolitéw wynasym
4,09 h. Pole powierzchni pod krzgWAUC.) wyniosto 3,16 g x h/ml, Zacatkowity klirens

11,68 I/h. 89% podanej dawki zostato wydalone zi kmeiaggu pierwszych 12 godzin.

W innym badaniu oznaczang&tnia podanych gateczek lauromakrogolu 400 w osoczussimga
pacjentow zylakami grednica > 3 mm) po leczeniu produktem leczniczyrthArysklerol 3%
Czas potowicznego przetrwania w 0soczu wynosit 86,9427 h, zapole powierzchni AUC 6,19 —
10,90 ug x h/miSredni catkowity klirens wynidst 12,41 I/h, gabjetosé¢ dystrybucji 17,9 I.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach z udziatem zwiatzrodukt leczniczy Aethoxysklerol wykazat wedhie nislg
toksycznéc¢ ostr. Badania farmakologiczne nad bezpidgsterem wykazaty ujemny chronotropizm,
inotropizm i dromotropizm z obagniem cénienia krwi. Dodatkowe dziatania sprzyje¢

wystgpieniu arytmii zaobserwowano przy réwnoczesnym padanychsrodkéw do znieczulenia
miejscowego. Po wielokrotnym podaniu produktu léczego Aethoxysklerol, niektore zwieta ze
wszystkich badanych gatunkéw wykazywaty zmianyditiiczne w jelitach, nadnerczach atwobie,
z& kroliki dodatkowo w nerkach.

Lauromakrogol 400 wywotywat krwiomocz u wszystkishdanych gatunkéw. Przy dawkach 4 mg/kg
masy ciata/dobi wyzszych samce szczuréw charakteryzowadysirostem masy giroby po
codziennym podawaniu preparatu przez 7 kolejnyélodaiz wzrostem aktywriai AIAT/GPT

i AspAT/GOT przy dawkach 14 mg/kg/debwyzszych.

Mutagenngc

Lauromakrogol 400 byt badany w obszernym zakrisigtro i in vivo. Wszystkie testy daty wyniki
ujemne, z wyjtkiem jednego testim vitro, w ktérym lauromakrogol 400 prowadzit do
poliploidalnaci komorek ssakéw. Nie oczekuje ggdnak znacgego klinicznego potencjatu
genotoksycznego produktu leczniczegdlijest on stosowany zgodnie z instrukcjami.

Dziatanie toksyczne na reprodukcj

Codzienne podawanie ggdne lauromakrogolu 400 przez okres kilku tygodr v trakcie
organogenezy nie miato wpltywu na ptodasamcow lub samic ani na wczesny rozwdj zarodka u
szczurdw, jak rownienie wykazywato dziatania teratogennego u szczundlikow;
zaobserwowano jednak dziatania embriotoksyczntmtdksyczne (zvwekszonasmiertelndé
zarodkéw/ptodoéw, zmniejszona masa ciata ptodowplwresie dawek toksycznych dla matek.

W przypadkach, gdy podawanie ograniczono do okrdsdémjgcych cztery kolejne dni w trakcie
organogenezy, nie doszto do wyienia dziatania toksycznego dla matki ani do dwiat
embriotoksycznych/fetotoksycznych (kréliki). Rozwakoto i pourodzeniowy, zachowanie

i rozrodczd¢ szczurdw, ktorych matki otrzymywaly gignie lauromakrogol 400 co drugi daie

w p&znym stadium ¢jzy i w trakcie karmienia nie byty ugkedzone. Lauromakrogol 400 przenika
przez barieg tozyskowy szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH Aethoxysklerol B 1% (amputki)

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze paji25°C.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Aethoxysklerol we wszystkicbhzsiniach dogfpny jest w postaci roztworéw do
wstrzykni¢ w opakowaniach zawiergjych pe¢ amputek (szklane, bezbarwne OPC- punkt sagni
oznaczony kolorem) o pojemém 2 ml kazda, umieszczonych na tacce, w tekturowym pudetku.

6.6  Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Aethoxysklerol musi b podawany przez lekarza posiag@go odpowiednie dwiadczenie w
przeprowadzaniu zabiegu skleroterapii.

W celu przygotowania standaryzowanej mikropianyskleroterapiizylakéw naley uwzgkdni¢
instrukcje dotyczce odpowiednich metod.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustr. 87-93

65203 Wiesbaden, Niemcy

telefon: +49 611 9271-0

fax: +49 611 9271-111

e-mail: info@kreussler.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9305

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 09.04.2002

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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