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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Aethoxysklerol 0,5% injekéni roztok
Aethoxysklerol 1% injekeni roztok
Aethoxysklerol 2% injekéni roztok
Aethoxysklerol 3% injekéni roztok

lauromacrogolum 400

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento 1ék, protoZe obsahuje pro
vas dulezité udaje
o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aethoxysklerol a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Aethoxysklerol podan
Jak se ptipravek Aethoxysklerol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aethoxysklerol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v =

1. Co je pripravek Aethoxysklerol a k ¢emu se pouZiva

Aethoxysklerol je sklerotiza¢ni latka ur¢ena k lokalni injekci a obsahuje 1é¢ivou latku lauromakrogol 400
(polidokanol).

Aecthoxysklerol se pouziva k 1é¢be:
A) ki'eovych Zil

Podle typu a velikosti kiecovych zil, které maji byt sklerotizovany, je tfeba zvolit riizné koncentrace
Aethoxysklerolu. Plati nasledujici odstupniovani koncentraci pro jednotlivé indikace:

Indikace 0,5 1 2 3
Metlickové kiecové Zily X

Centralni zily metlickovych

e X X
kie¢ovych zil

Retikularni kie¢ové zily X
Malé kiecové Zily X




Stredné velké kiecové zily X X

Velké kieCové zily X

Pokud je pro 1é¢bu uvedeno nékolik koncentraci, je tfeba vzit v ivahu pramér zily a individualni stav pacienta. V
pfipadé€ pochyb se zvoli nizsi koncentrace.

B) hemoroidi

K lécbeé hemoroidii se pouziva Aethoxysklerol 3 %.

C) akutnich krvacejicich jicnovych kiecovych zil

K 1é¢bé akutnich krvacejicich jicnovych kieCovych zil se pouziva Aethoxysklerol 1%.
Jak Aethoxysklerol piisobi

Po podani injekce Aethoxysklerol plisobi tak, ze vyvola rozpad vystelky cévy a zastavi pritok krve touto cévou.
Postizena koncetina se pak stdhne kompresivnim (stahujicim) obvazem, ktery napomaha uplnému uzavieni
kiecove zily.

Krom¢ toho ma 1éciva latka lauromakrogol 400 mistni znecitlivujici ucinek a prechodn€ v omezené oblasti
zastavuje excitabilitu (vzrusivost) receptord (vazebnych mist) a vodivost citlivych nervil. Z toho diivodu je
skleroterapie témet bezbolestna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pFipravek Aethoxysklerol podin
Pripravek Aethoxysklerol by Vam nemél byt podan:
A) pfti skleroterapii ki‘e¢ovych zil

o jestlize jste alergicky(d) na lauromakrogol 400 nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto 1éku (uvedenou v
bode¢ 6)

o jestlize trpite akutnim zavaznym systémovym (tj. celotélovym) onemocnénim (zejména pokud jste
nebyl(a) e dosud 1écen(a))

e jestlize jste upoutan(a) na lizko nebo nemizete chodit

e jestlize trpite zavaznou poruchou krevniho ob¢hu v tepnach jestlize trpite ucpanim cév z ditvodu mistni
nebo odloucené krevni srazeniny (tromboembolické onemocnéni)

e jestlize mate vysoké riziko ucpéni cév (trombozy), napf. jste-li pacient/ka s vrozenym sklonem ke krevnim
srazeninam nebo s vice rizikovymi faktory, napf. uzivani hormonalni antikoncepce (napf. tablet), nadvaha,
kouteni, dlouhodoba nepohyblivost atd.

B) pri skleroterapii hemoroidi

o jestlize jste alergicky(d) na lauromakrogol 400 nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto 1éku (uvedenou v
bod¢ 6)

e jestlize trpite akutnim zavaznym systémovym (tj. celotélovym) onemocnénim (zejména u nelécenych
pacientll)

o jestlize mate akutni zanét v oblasti kone¢niku (akutni proktitidu).

C) pfi skleroterapii jicnovych kiecovych Zzil
e upacientl s akutnim Sokem

e jestlize jste alergicky(4) na lauromakrogol 400 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto léku (uvedenou v
bod¢ 6)



Vzhledem k tomu, Ze krvacejici kieCové zily jsou stavem, ktery ohrozuje Zivot, na ostatni kontraindikace neni
nutno brat zietel.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Aethoxysklerol si promluvte s 1ékatfem

A) pri skleroterapii kireCovych zil

jestlize mate horecku

jestlize mate zachvat ztizeného dychani (bronchialniho astmatu)

jestlize trpite silnym sklonem k alergiim

jestlize jste v celkove velmi Spatném zdravotnim stavu

pokud Vam ma byt provedena skleroterapie metliCovych Zil: jestlize mate poruchu ob&hu v tepnach

jestlize mate oteklé nohy s hromadénim tekutiny (edém) (a komprese neni uc¢inna)

jestlize trpite zanétlivym koznim onemocnénim v 1é¢ené oblasti

e jestlize mate pfiznaky ucpani nejmensich krevnich cév, napt. kvtli cukrovce (mikroangiopatie) a
poskozendi citlivosti (neuropatie)

e jestlize mate omezenou hybnost.

B) pii skleroterapii hemoroidia

jestlize mate horecku

jestlize mate zachvat ztizeného dychani (bronchidlniho astmatu)

jestlize trpite silnym sklonem k alergiim

jestlize jste v celkoveé velmi Spatném zdravotnim stavu

jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni stfeva (napt. Crohnovu chorobu)
jestlize mate nadmeérnou srazlivost krve

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aethoxysklerol
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Pouziti Aethoxysklerolu s jinymi anestetiky (znecitlivujicimi léky) mtize zesilit ucinek anestetik na
kardiovaskularni (srde¢nécévni) systém.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo tehotenstvi planujete, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

JestliZe jste téhotna, oSetiujici 1ékaf Vam nesmi podat Aethoxysklerol, pokud to neni zcela nezbytné, jelikoz
nejsou k dispozici dostatecné udaje tykajici se pouziti Aethoxysklerolu u té¢hotnych Zen. Studie na zvitatech
neprokazaly zadné dlikazy teratogennich t€inkd.

Je-li 1é¢ba Aethoxysklerolem nezbytna v dob¢ kojeni, doporucuje se prerusit kojeni na 2 — 3 dny, jelikoz u lidi
nebyly provedeny vyzkumy ohledn€ vyluovani lauromakrogolu 400 do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

U piipravku Aethoxysklerol nejsou znamy negativni G¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aethoxysklerol pouziva

Pripravek Aethoxysklerol je podavan lékarem, ktery proto zodpovida za volbu nejvhodnéjsi davky a zplisob
podani v jednotlivych ptipadech.



Jaka davka pripravku Aethoxysklerol se podava
A) Sklerotizace varixit

Davkovani

Pacienti, u nichz je moznost rozvoje reakci z precitlivélosti po prvni 1écbé kiecovych zil nemaji dostat vice nez jednu
injekci. Podle reakce lze pii dalsi 1é¢bé mozno podat vice injekei, za predpokladu, Ze neni piekrocena nejvyssi
davka.

Lékat ma podrobné informace v souhrnu idajti o pfipravku ur¢eném pro zdravotnické pracovniky.
V zavislosti na velikosti 1éCené kiecové Zily 1ékat rozhodne, jakou 1é€bu ma podat. V ptipadé pochybnosti ma byt
zvolena nizsi davka.

Vseobecn¢ nema byt piekrocena davka 2 mg lauromakrogolu 400 na kg télesné hmotnosti a den (pacientovi
s télesnou hmotnosti 70 kg Ize injekéné celkem podat az 28 ml Aethoxysklerolu 0,5%, 14 ml Aethoxysklerolu
1%, 7 ml Aethoxysklerolu 2% a 4,6 ml Aethoxysklerolu 3%).

Zpusob podani
Injekce se musi podavat pouze nitroZzilng.
Lécbu je mozno nékolikrat opakovat podle rozsahu kie¢ovych Zil.

Kompresni oSetfeni po injekci Aethoxysklerolu

Po zakryti mista vpichu se pfilozi pevny kompresni obvaz nebo puncocha. Poté ma pacient 30 minut chodit, pokud
mozno v dosahu oridnace.

Doba komprese
Po sklerotizaci metlicek ma pacient nosit kompresni pomticky 2—3 dny, jinak 5—7 dnt.

Po sklerotizaci sttedn¢ velkych a velkych varixi ma pacient nosit kompresni pomicky 3—5 tydnd. U rozsahlé
varikézy se doporucuje kompresni oSetfeni pomoci obinadel po dobu vice mésict.

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

Uspéch sklerotizaéni terapie se vyrazné odviji od dtisledného a peclivého kompresniho dolégent.
B) Sklerotizace hemoroidii

Davkovani
Béhem jednoho oSetieni nema byt prekrocena celkova davka 2 ml Aethoxysklerolu 3%.

Zpusob podani

Injekce se aplikuje piisné submukozné piimo do hemoroidalniho uzlu nebo nad néj (kranialn¢) do okoli
vyZzivujicich cév.

Podle stupné hemoroidi mtize byt zapotiebi vice oSetieni.

C) Sklerotizace jicnovych varixii

Davkovani

Celkova davka lauromakrogolu 400 (polidokanolu) odpovidajici 4 mg / kg télesné¢ hmotnosti (ekvivalentni 28 ml
Aethoxysklerolu 1% u pacienta s t€lesnou hmotnosti 70 kg) miize byt pouze nepatrné prekrocena pouze ve
zdivodnénych vyjimecnych pfipadech.

Zpusob podani
Aecthoxysklerol 1 % se podava nitrozilng, subepitelidlné (pod epitel) a submuko6zné (pod sliznici).



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

A) Skleroterapie ki‘e¢ovych zil

V této Casti jsou uvadény nezadouci ucinky, které byly hlaSeny béhem celosvétového pouzivani 1éCivé latky. V
nékterych piipadech byly tyto reakce nepiijemné, ale vétSinou byly pouze prechodné. JelikoZ se casto jednalo o
spontanni hlaSeni od skupiny pacienti neur¢ené velikosti a bez kontrolni skupiny, neni mozno pfesné odhadnout
cetnosti vyskytu nebo urcit jasnou pii¢innou souvislost s expozici 1éku v jednotlivych ptipadech. Mozné je vsak
cetnost odhadnout na zakladé dlouhodobych zkusSenosti.

Nezadouci mistni G¢inky byly pozorovany pfi skleroterapii kieCovych zil na nohou (napt. nekrozy), zejména se
jednalo o kozni a podkozni reakce (vzacné byly postizeny i nervy) v ptipad¢, Ze byl ptipravek omylem podéan do
okolni tkan¢ (tzv. paravazalni injekce). Riziko se zvySuje se zvysujici se koncentraci a objemem Aethoxysklerolu.

Daéle byly zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky s uvedenou cetnosti vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)

Vyskyt cévy v oblasti sklerotizace, ktera nebyla pred 1é¢bou viditelna (neovaskularizace), podlitina (hematom),
zbarveni kuize (hyperpigmentace), krvaceni do kiize (ekchymoza), bolest v misté vpichu injekce (kratkodoba),
trombdza (srazenina) v misté vpichu injekce (lokalni intravarikdzni krevni srazenina).

Méené casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

Zangt zil (povrchova tromboflebitida, flebitida), alergicky zanét kiize (dermatitida), kontaktni koptivka, kozni
reakce, zarudnuti kiize (erytém), lokalni odumfteni tkan¢ (nekr6za), otok a zdufeni tkanég, poskozeni nervi.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob)
Hluboka Zzilni trombdza (mozna v disledku zakladniho onemocnéni), bolest koncetin.
Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 osob)

Anafylakticky Sok (nahla, Zivot ohrozujici alergicka reakce, jejimiz piiznaky jsou nahlé dychaci obtize, zavrat¢,
pokles krevniho tlaku), angioedém (mezi jehoz pfiznaky patfi nahlé otoky, zejména v obliCeji, napt. na vickach,
rtech ¢i v hrtanu), koptivka po celém téle, astma (astmaticky zachvat), mrtvice (cévni mozkova ptihoda), bolest
hlavy, migréna , mistni porucha citlivosti (lokalni parestezie), ztrata védomi, zmatenost, zavraté, centralni porucha
tecit (afézie), obtizna kontrola pohybi (ataxie), slabost vyvolavajici ztratu pohyblivosti na jedné strané téla
(hemiparéza), snizené vnimani ¢i citlivosti v ustech (oralni hypestezie), poruchy zraku, srde¢ni zachvat (srdecni
zastava), buSeni srdce (palpitace), , blokada plicni tepny (plicni embolie), mdloba (vasovagalni synkopa), selhani
ob¢hu, zanét cévni stény (vaskulitida), dychaci obtize (dusnost), pocit tlaku na hrudi, kaSel, poruchy chuti, pocit na
zvraceni, zvraceni, nadmémy rust ochlupeni (hypertrichdza) v oblasti skleroterapie, horecka, navaly horka,
neobvykla slabost (astenie), malatnost, nenormalni krevni tlak

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
Zatézovy srdeéni zachvat (stresova kardiomyopatie).
B) Skleroterapie hemoroidi

Pii sklerotizaci hemoroidil byly pozorovany nezadouci mistni reakce jako paleni, bolesti, nepiijemny pocit a pocit
tlaku béhem injekce, hlavn€ u muza v oblasti uzlu na 11 hodinach (oblast prostaty). Tyto reakce jsou prechodné a



mohou ve vzacnych pfipadech pretrvat 2 az 3 dny. Pii odborném provedeni injekce je sklerotizace hemoroidii
bezbolestna, protoze se v injek¢ni oblasti nenachézeji zadna citliva nervova vlakna.

Dale byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky s uvedenou ¢etnosti vyskytu:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)

Pocit paleni sliznice v misté injekce, bolest v misté vpichu injekce, nepiijemné pocity v misté vpichu injekce, pocit
tlaku.

Meéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

Zangt fitniho otvoru a/nebo koneé¢niku (proktitida), svédéni v oblasti konec¢niku (analni pruritus), alergicky zanét
kaze (alergicka dermatitida), kontaktni koptivka, kozni reakce, zdufeni tkane.

Vzdacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob)

Mistni odumfeni tkdn€ (nekrdza), vzacné s rozsitenim do tkdn€ v okoli hemoroidu, krvaceni v misté vpichu
injekce, trombodza v misté vpichu injekce (intrahemoroidalni).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 osob)

Anafylakticky Sok (nahla, Zivot ohrozujici alergicka reakce, jejimiz piiznaky jsou nahlé dychaci obtize, zavrat¢,
pokles krevniho tlaku), angioedém (mezi jehoz ptiznaky patii nahlé otoky, zejména v obli¢eji, napt. na vickach,
rtech ¢i v hrtanu), kopfivka po celém téle, astma (astmaticky zachvat), ztrata védomi, zmatenost, mdloby, buSeni
srdce (palpitace), mdloba (vazovagalni synkopa), selhdni obéhu, pocit na zvraceni, porucha erekce, horecka,
pokles krevniho tlaku.

C) Sklerotizace jicnovych kiteCovych Zil

Pii sklerotiza¢ni terapii jicnovych varixi piipravkem Aethoxysklerol 1 % se nezadouci u¢inky vyskytuji velmi casto.
Zavaznost a Cetnost jednotlivych nezadoucich ucinkl vSak zavisi na zavaznosti zakladniho onemocnéni a na
terapeutické situaci (napft. pokracujici nebo zastavené krvaceni).

Rozliseni, které nezadouci G¢inky jsou vyvolany lé¢ebnymi postupem (= manipulaci s nastroji) a které piipravkem
Aethoxysklerol 1 % je v mnoha pfipadech mozné pouze nedostatecné.

Dale byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky s uvedenou ¢etnosti vyskytu:

Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

Bolest na hrudi, krvaceni z jicnu, obtiZe pti polykani (dysfagie), zizeni jicnu (ezofagealni stendza), vied v misté
injekce, mistni odumfieni tkané (nekroza), horecka.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)

Hromadéni tekutiny v pohrudni¢ni dutin€ (pleuralni vypotek), zdnét mezihrudi (mediastinitida), plicni infekce
(pneumonie), dychaci obtize (dusnost), prodéravéni jicnu.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)
Pritomnost bakterii v krvi (bakterie), hromadéni vzduchu v pleuralni dutin€ (pneumotorax).
Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob)

Plicni embolie, ezofagobronchialni pistel (pistél spojujici jicen s pruduskami, poruchy pohyblivosti jicnu
(ezofagealni dyskinéze).



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 lidi)

Anafylakticky Sok (nahla, Zivot ohrozujici alergicka reakce, jejimiz piiznaky jsou nahlé dychaci obtize, zavraté,
pokles krevniho tlaku), astma, angioedém (mezi jehoz priznaky patii nahlé otoky, zejména v obli¢eji, napt. na
vickach, rtech ¢i v hrtanu), koptivka po celém téle, zavraté, mistni porucha citlivosti (lokalni parestezie), porucha
zraku, zpomaleny srde¢ni tep, srdecni zastava, selhani ob&hu, Sok, plicni Sok (syndrom akutni respiracni tisn¢),
hromadéni lymfy v hrudniku (chylothorax), hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém), poruchy chuti, pocit na
zvraceni, nepravy divertikl (vychlipka stény jicnu), rakovina jicnu z dlazdicovych bunék (nezndmého ptivodu,
moznd v dusledku zakladniho onemocnéni), nenormalni krevni tlak.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Aethoxysklerol uchovavat
Ptipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabicce za zkratkou EXP.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pted mrazem.

Aethoxysklerol je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Veskeré nespotifebované mnozstvi musi byt
zlikvidovano.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aethoxysklerol obsahuje

e  Lécivou latkou je lauromacrogolum 400.

Aethoxysklerol 0,5% obsahuje lauromacrogolum 5 mg 400 (polidocanolum) v 1 ml.
Aethoxysklerol 1% obsahuje lauromacrogolum 10 mg 400 (polidocanolum) v 1 ml.
Aethoxysklerol 2% obsahuje lauromacrogolum 20 mg 400 (polidocanolum) v 1 ml.
Aethoxysklerol 3% obsahuje lauromacrogolum 30 mg 400 (polidocanolum) v 1 ml.

e  Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96 % (V/V), dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekei.

Jak Aethoxysklerol vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Aethoxysklerol je ¢iry, bezbarvy az zlutozeleny roztok, neobsahujici cizi ¢astice.
Aethoxysklerol se dodava v balenich obsahujicich 5 ampuli 2 ml injek¢éniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrafie 87-93

65203 Wiesbaden

Némecko

Telephone: +49 611/9271-0

Telefax: +49 611/9271-111

E-mail: info@kreussler.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 2. 2019



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Diilezité informace pro pouZziti
A) Sklerotizace varixit

e  Sklerotiza¢ni prostfedky nikdy nesmi byt aplikovany do tepny, protoZe by pfitom mohlo dojit k té¢Zkym
nekr6zam, které by mohly vést k nutnosti amputace. U takovych nehod musi byt okamzité povolan cévni
chirurg!

e Pro vSechny sklerotizacni prostiedky plati pfisné zvazeni indikace v oblasti obliceje, protoze intravendzni
injekci muZe dojit k obraceni tlaku v tepnach a tim padem k ireverzibilni poruse vidéni (oslepnuti).

eV urcitych oblastech téla, napt. na chodidle nebo v okoli kotniku, mtize byt zvySené nebezpeci nechténé
injekce do tepny. Proto ma byt béhem terapie pouzivano jen malé mnozstvi Aethoxysklerolu v nizké
koncentraci a je tfeba zvysSené opatrnosti.

B) Sklerotizace hemoroidi

e  Pfi sklerotizaci hemoroidd nesmi byt poskozen m. sphincter ani internus, jinak hrozi potize s inkontinenci.
e Umuzl se v okoliuzlu, ktery v klasickém schématu lezi u muZza u ¢isla 11, nema podavat vic nez 0,5 ml
Aethoxysklerolu 3 % - 4%, a to z divodu blizkosti k jinym strukturam (prostata a uretra).

C) Sklerotizace jicnovych varixii

e V zadném ptipade nesmi byt varixy jicnu sklerotizovany vys$simi koncentracemi lauromakrogolu 400
(Aethoxysklerol 2 % nebo 3 %). Tento postup vyvolava vznik t€Zkych nekroz a jejich nasledkd, véetné
vzniku ruptur.

Neodkladna opatieni, priznaky a antidota

Anafylakticka reakce
Anafylaktické reakce jsou vzacné, ale mohou ohrozit Zivot. Pro tento ptipad musi byt oSetiujici l1ékat pfipraven na
akutni opatieni a musi byt k dispozici odpovidajici instrumentarium pro urgentni situace.

Terapie lokalni intoxikace po chybné aplikaci p¥i sklerotizaci varixi na nohou

a) intraarterialni injekce

nechat kanylu na misté — jestli jiz byla vytazena, znovu vyhledat kanal vpichu
pridat 5-10 ml lokalniho anestetika bez pridavku adrenalinu

injek¢éné aplikovat heparin 10 000 m.j.

zabalit ischemickou nohu do vaty a polozit do snizené polohy

preventivné hospitalizovat pacienta (cévni chirurgie)
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b) paravenozni injekce

Podle mnozstvi a koncentrace paraven6zn¢ injikovaného Aethoxysklerolu injekén€ aplikovat 5 az 10 ml
fyziologického roztoku chloridu sodného do mista sklerotizace, pokud mozno s hyaluronidazou. V ptipadé silné
bolesti 1ze injekéné podat lokalni anestetikum (bez adrenalinu).

Davkovani a zpiisob podani

A) Sklerotizace varixi

Davkovani v jednotlivych a dennich davkdach

Vseobecné nema byt prekro¢ena davka 2 mg lauromakrogolu 400 na kg télesné hmotnosti a den.

Pacientovi s télesnou hmotnosti 70 kg 1ze injek¢éné celkem podat az 140 mg lauromakrogolu 400 (vyjimka: viz
davkovani pii hemoroidech).



140 mg lauromakrogolu 400 je obsazeno v:

28 ml injekéniho roztoku Aethoxysklerol 0,5 %
14 ml injekéniho roztoku Aethoxysklerol 1 %
7 ml injekéniho roztoku  Aethoxysklerol 2 %
4,6 ml injek¢éniho roztoku Aethoxysklerol 3 %

Bézné se ale podava vyrazné mensi mnozstvi nez udané maximalni mnozstvi.
Rozséhla varik6za mé byt vzdy 1écena ve vicero sezenich.

Pfi prvnim oSetieni varixdi nema byt u pacientii se sklonem k hypersenzitivnim reakcim podavana vice nez jedna
injekce. Podle reakce je pfi nasledujicich osetfenich mozno podavat vice injekci pfi dodrZzeni maximalni davky.

Sklerotizace metlickovych varixu
Podle velikosti oSetfované oblasti se v jedn¢ injekei aplikuje 0,1-0,2 ml Aethoxysklerolu 0,5% intraven6zné.

Sklerotizace centralnich Zil u metlicek
Podle velikosti oSetfované oblasti se v jedné injekei aplikuje 0,1-0,2 ml Aethoxysklerolu 0,5% nebo 1%
intravenozneé.

Sklerotizace retikuldarnich varixii
Podle velikosti oSetfovaného varixu se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,3 ml Aethoxysklerolu 1% intravendzné.

Sklerotizace malych varixii
Podle velikosti oSetfovaného varixu se v jedné injekci aplikuje 0,1-0,3 ml Aethoxysklerolu 1% intravendzné.

Sklerotizace stredné velkych varixii

Podle priméru varixd, které maji byt sklerotizovany, se aplikuje Aethoxysklerol 2 % nebo 3 %. Pfi prvnim
oSetfeni ma byt podana injekce s jen 0,5 — 1 ml Aethoxysklerolu 2 % nebo 3 %. Dle vysledkt 1écby a délky useku,
ktery ma byt sklerotizovan, Ize pti naslednych aplikacich podavat vice injekci s az 2 ml na injekci, ov§em pfi
dodrzeni maximalni davky.

Sklerotizace velkych varixii
Béhem prvni aplikace se podava jen jedna injekce s 1 ml Aethoxysklerolu 3 %. Dle vysledki 1écby a délky tseku,
ktery ma byt sklerotizovan, 1ze pfi naslednych aplikacich podavat vice (2-3) injekci s az 2 ml na injekci, ovSem pii
dodrzeni maximalni davky.

Zpusob a doba pouZiti

Sklerotizace metlickovych varixu
Sklerotizace centralnich zil metlicek
Sklerotizace retikularnich varixit
Sklerotizace malych varixii

Obvykle se injekce aplikuji do nohy v horizontalni poloze nebo nadzvednuté o 30—45° nad podlozku. VSechny
injekce, 1 u metlicek, musi byt aplikovany intraven6zné!

Pouzivaji se nejjemnéjsi kanyly (napf. insulinové kanyly) a snadno vpichovatelné stiikacky. Vpich je proveden
tangencialng, aplikace probiha pomalu a s intraven6znim umisténim kanyly.

Sklerotizace strednich a velkych varixu

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

Injekce musi byt provedeny pfisn¢ intravendzné!

Pozn.:



Podle stupné a rozsahu varixt miize byt nutné opakovat 1é€bu vicekrat.

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

Kompresni oSetreni po injekci Aethoxysklerolu
Po zakryti mista vpichu se ptilozi pevny kompresni obvaz nebo puncocha. Poté ma pacient 30 minut chodit, pokud
mozno v dosahu ordinace.

Doba komprese
Po sklerotizaci metlicek ma pacient nosit kompresni pomticky 2—3 dny, jinak 5—7 dnti.

Po sklerotizaci sttedn¢ velkych a velkych varixi ma pacient nosit kompresni pomtcky 3—5 tydnd. U rozsahlé
varikézy se doporucuje kompresni osetfeni pomoci obinadel po dobu vice mésict.

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

Uspéch sklerotizaéni terapie se vyrazné odviji od diisledného a peclivého kompresniho dolééeni.
B) Sklerotizace hemoroidi

Davkovani jednorazové a denni davky

Injekce se aplikuje prisné submukédzné piimo do hemoroidalniho uzlu nebo nad néj (kranialn€) do okoli
vyZivujicich cév.
Béhem jednoho oSetfeni nema byt piekrocena celkova davka 2 ml Aethoxysklerolu 3%. V zavislosti na konkrétnim

nalezu se na kazdy uzel aplikuje az maximalné 1,0 ml formou piisné submukézni injekce. Vyjimku tvoii uzel , ktery
v klasickém schématu lezi u muzi u ¢isla 11. Zde se nema aplikovat vic nez 0,5 ml.

Zpusob a délka podavani

Injekce se aplikuje piisné submukédzné pfimo 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
problémt s inkontinenci. Pfi oSetfeni uzlu, ktery v klasickém schématu lezi u muzi u ¢isla 11 nema injikované
mnozstvi Aethoxysklerolu 3% kvili blizkosti urethry a prostaty presahovat 0,5 ml.

Podle stupné hemoroidi mlize byt zapotiebi vice oSetieni.

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

C) Endoskopicka sklerotizace jicnovych varixi pri akutnim krvaceni z jicnovych varixi.

Davkovani s uvedenim jednotlivé a denni davky

Celkova davka lauromakrogolu 400 (polidokanolu) odpovidajici 4 mg / kg télesné hmotnosti (ekvivalentni 28 ml
Aecthoxysklerolu 1% u pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg) mize byt pouze nepatrné piekrocena pouze ve
zdtvodnénych vyjimecnych ptipadech.

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

Zpusob a délka podavani
Aethoxysklerol 1 % se podava intravenozné, subepitelialné a submukozné.

Injekce se podavaji pfedevsim paravazalné (submukoézné, subepitelidlné) v dolni tfetin€ jicnu pocinaje kardii. Podle
zkuSenosti a preferenci terapeuta je mozné provést endoskopické podani injekce intravazalné, popt. kombinované



intravazalné a paravazalné. Pfi kombinovaném postupu se nejprve provadéji paravazalni, submukoézni infiltrace u
velkych varixt, pii nichz se podd maximaln€ 5 ml pfipravku Aethoxysklerol 1 %, aby doslo ke stlaceni cév.
Nasledné intravazalni injekce, kazda s podanim 1-2 ml pfipravku Aethoxysklerol 1 %, vedou k poranéni intimy
zadoucimu z lécebného hlediska, s cilem dosahnout casné trombotizace. K odstranéni varixti jicnu s nebezpecim
krvaceni zpravidla postacuje cirkularni sklerotizace ptimo v misté piechodu k zaludku.

Druhé sezeni se vétSinou 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 predevs§im flexibilni endoskopy s kanylami s velkym luminem. Pfistup do jicnu se pii perzistujicim
krvaceni udrzuje volny vyplachy bioptickym kanalem pfistroje. Pti intravazalni injekci sklerotizacniho prostfedku
je mozno zabranit odtékani sklerotizacni latky do systémového krevniho fecisté, nebo jej alesponl omezit na
minimum, pomoci balonku upevnéného na nastroji.



