Bipacksedel: Information till patienten

Aethoxysklerol 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Aethoxysklerol 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Aethoxysklerol 30 mg/ml injektionsvatska, l6sning
lauromakrogol 400

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.
e Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

e Vad Aethoxysklerol &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Aethoxysklerol
Hur Aethoxysklerol ges
Eventuella biverkningar
Hur Aethoxysklerol ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Aethoxysklerol ar och vad det anvands for

Aethoxysklerol innehaller den aktiva substansen lauromakrogol 400 som astadkommer en kontrollerad
inflammation vilken anvands i behandlande syfte. Aethoxysklerol injiceras i blodkarlet som ska
behandlas och paverkar blodkérlets insidor sa att dessa efter inflammationen laker samman och blod
inte langre flyter genom kérlet. Hela processen tar ca fyra veckor. Aethoxysklerol har aven
lokalbeddvande effekt.

Aethoxysklerol anvénds for behandling av:
e Aadernat (teleangiektasier)
e aderbrack (varicer)
e hemorrojder
e blddningar fran magséack/tunntarm eller matstrupsaderbrack.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Aethoxysklerol

Aethoxysklerol ska inte ges till dig
e om du &r allergisk mot lauromakrogol 400 eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Adernat/Aderbréack

e om du besvéras av skér hud (hudatrofi)

¢ smittsamma hudsjukdomar eller hudsjukdomar med risk for blodférgiftning

e om du har 6dem (svullnad) p.g.a. nedsatt blodfléde i vener (blodkéarl som transporterar blod
till hjértat)

e om du har diabetes med nedsatt blodflode i de sma artarerna (blodkarl som transporterar blod
fran hjartat)

e tillstdnd med nedsatt blodflode i artarerna

e omdu &r sangliggande

e om du har blodpropp (trombos) eller okad risk for att fa blodproppar

1



e om du har haft ytliga blodproppar sa maste en manad av symptomfrihet passera innan ny
behandling av aderbrack kan ges

e om du har hoger-vénster shunt (hjartmissbildning dar syrefattigt blod s&nds ut i kroppen) som
ger symptom och ska genomga behandling med uppskummat Aethoxysklerol
(skumskleroterapi)

Hemorrojder
e om du har en akut inflammation i andtarmen

Blodning fran mage/tunntarm eller matstrupsaderbrack
e om du har nedsatt pumpférmaga fran hjartat (hjartsvikt)
e om EKG (elektrokardiogram) tyder pa att du har paverkan pa hjartrytmen (AV-block)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare/skoterska innan du ges Aethoxysklerol om du har eller har haft nagot av féljande:

Adernat/Aderbrack

hjartsvikt

aderforkalkning med hogt blodtryck

astma

lever- eller njursjukdom

hdger-vénster shunt (hjartmissbildning dér syrefattigt blod sands ut i kroppen) utan symtom

och ska genomga behandling med uppskummat Aethoxysklerol (skumskleroterapi)

e synpaverkan, psykiska symptom eller besvar fran nervsystemet efter tidigare behandling med
uppskummat Aethoxysklerol (skumskleroterapi)

Hemorrojder
o feber

Blodning fran mage/tunntarm eller matstrupsaderbrack
e hjértsvikt
e njursjukdom
e astma

Andra lakemedel och Aethoxysklerol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Aethoxysklerol har en svagt blodfértunnande effekt och kan darfor vara olamplig for dig om du
behandlas med blodfértunnande lakemedel. Aethoxysklerol har ocksa en lokalbeddvande effekt. Nar
det kombineras med beddvningsmedel finns det darfor en risk for 6kad effekt pa hjart-karlsystemet.

Graviditet och amning

Tala om for lakare om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, innan du ges detta lakemedel.

Erfarenhet fran behandling av gravida kvinnor saknas.

Uppgift saknas om Aethoxysklerol passerar éver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Aethoxysklerol har ingen kand effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Aethoxysklerol innehaller etanol, kalium och natrium

Aethoxysklerol innehaller 5% (v/v) etanol (alkohol), dvs. 42 mg per ml, motsvarar 1 ml starkél eller
0,42 ml vin. Skadligt for de som lider av alkoholism. Bor tas med i bedémning vid behandling av
gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskpatienter sa som patienter med leversjukdom eller
epilepsi.



Aethoxysklerol innehaller kalium, men mindre dn 0,5 mmol (19,5 mg) per ampull, dvs. &r nast intill
“kaliumfritt”.

Aethoxysklerol innehaller natrium, men mindre an 0,5 mmol (11,5 mg) per ampull, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Aethoxysklerol ges

Aethoxysklerol ges till dig som en injektion i l6sningsform eller uppskummat med luft. Injektionen
placeras i eller i anslutning till det blodkérl som ska behandlas. En eller flera injektioner l&ggs vid
samma behandlingstillfalle. For varje sjukdomstillstand som ska behandlas anvéands en sarskild
injektionsteknik och efterfdljande behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du tror att du fatt en allvarlig biverkan ska du omedelbart kontakta lakare. Symtom pa dessa
biverkningar beskrivs nedan:

Adernat. Aderbréck.

e Svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningssvarigheter. Dessa symtom kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion, anafylaktisk
chock eller angioddem, vilket rapporterats som mycket séllsynta biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

e Kraftig och plétslig bensvullnad. Detta kan vara tecken pa blodpropp i djupt liggande ven,
vilket rapporterats som en sallsynt biverkan (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare).

e Brostsmarta och andningsbesvar. Detta kan vara tecken pa blodpropp i lunga, vilket
rapporterats som mycket sallsynt biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare). Brostsmarta kan aven vara tecken pa forstadium till hjartinfarkt, vilket har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

e Plotslig paverkan pa medvetande, tal eller balans. Detta kan vara tecken pa slaganfall, vilket
rapporterats som mycket sallsynt biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

Blodning fran magsack/tunntarm.
e Smarta fran magtrakten. Detta kan vara tecken pa vavnadsdod, vilket rapporterats
(férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

Matstrupsaderbrack.

e Smarta fran halsen ned mot magtrakten. Detta kan vara tecken pa vavnadsdod, perforation av
matstrupsvégg vilket rapporterats som en mindre vanlig biverkan (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar

Adernat. Aderbréack.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Blodutgjutning,
blodkérlsnybildning, pigmentering av huden i anslutning till det behandlade blodkérlet, smarta
vid injektionsstéllet (kortvarig), blodpropp vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Inflammation i blodkarl i
narheten av det behandlade karlet. Samtidigt med inflammationen kan blodpropp ocksa
forekomma. Hudreaktioner som nasselutslag eller blasor, allergisk inflammation, rodnad,
klada, eksem eller svullnad. Skadad hud (vavnadsddd), hudforhardning eller nedsatt kéansel i
huden (nervskada) vid injektionsstallet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Smérta i ben.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Astma, nasselutslag
(6ver hela kroppen), huvudvark, migran, forvirring, medvetandeforlust, yrsel,
hjéartklappningar, svimning, andndd, obehag fran brostkorg, synpaverkan (kortvarig)
smakstorningar, illamaende, feber, rodnad, kraftloshet, obehagskansla, onormalt blodtryck,
kéanselstorningar och 6kad harvéxt i omradet som behandlats.

Hemorrojder.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Tryck/smarta fran injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): | anslutning till behandlad
hemorrojd: mindre blodning, mindre vavnadsddd.

Blodning fran magsack/tunntarm.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Storleksokning av
befintligt magsar.

Matstrupsaderbrack.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare): Lungséacksutgjutning, sarbildning,
matstrupsfortrangning, feber.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): Bl6dning efter
sklerosering, aderbracksblodning.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare): Fall av hjartsvikt efter
overdosering, lunginflammation efter inandning av fraimmande material.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26,

751 03 Uppsala;

webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Aethoxysklerol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvands fore utgangsdatumet som anges pa ampullen och pa ytterforpackningen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ar avsett for engangsanvindning. Overbliven 16sning ska kastas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lauromakrogol 400.

En ml Aethoxysklerol 5 mg/ml innehaller 5 mg lauromakrogol 400

En ml Aethoxysklerol 10 mg/ml innehaller 10 mg lauromakrogol 400

En ml Aethoxysklerol 30 mg/ml innehaller 30 mg lauromakrogol 400

Ovriga innehallsamnen &r etanol 96 %, kaliumdivéatefosfat, dinatriumfosfatdihydrat och vatten for
injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
5 mg/ml injektionsvatska
Ampull (glas): 5x2 ml.

10 mg/ml injektionsvatska
Ampull (glas): 5x2 ml.

30 mg/ml injektionsvatska
Ampull (glas): 5x2 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Chemische Fabrik Kreussler & Co GmbH

Rheingaustr. 87-93

D-65203 Wiesbaden, Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Inverdia AB

Ekbacksv. 20

S-16869 Bromma

Tel: +4686275044

info@inverdia.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-11-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Teleangiektasier och varicer.
Dosering



mailto:info@inverdia.com

Generellt far inte dygnsdoseringen 6verskrida 2 mg/kg kroppsvikt. Vid anvandning av
uppskummad I6sning rekommenderas att inte dverskrida 10 ml av skum per
behandlingstillfalle och dag oavsett styrka av Aethoxysklerol och patientens vikt.

Injektionstekniker.

En kortfattad beskrivning av injektionstekniken vid de olika subindikationerna foljer nedan.
Emellertid rekommenderas att praktisk kunskap inhdmtas om de olika injektionsteknikerna
innan patientbehandling paborjas.

Teleangiektasier (Aethoxysklerol 5 mg/ml).

Intravasalt injiceras till karlavblekning, i regel <0,5 ml; totalt 2-4 ml per gang. Perivasalt
injiceras 0,05-0,1 ml i dermis med 1 cm:s mellanrum; 3-4 injektioner om 0,05 ml vid forsta
tillfallet, darefter ca 10 injektioner om 0,05-0,1 ml vid normal tolerans. Lokal kompression av
behandlat kérl rekommenderas for att underlatta lakning. Efter behandlingen blir karlet rott,
en tid darefter blatt, for att fran ca 3 veckor sakta forsvinna.

Retikuléara varicer (Aethoxysklerol 10 mg/ml).

Ldsning.

Intravasalt injiceras 0,1-0,5 ml per punktion. Adekvat interaktion med vensegmentets endotel
i punktionsomradet efterstravas.

Sma varicer (Aethoxysklerol 10 mg/ml)

L6sning.

Intravasalt injiceras 0,1-1,0 ml per punktion. Adekvat interaktion med vensegmentets endotel
i punktionsomradet efterstravas.

Skumberedning.

Skumberedning av Aethoxysklerol 10 mg/ml ar lamplig for behandling av t.ex. grenar till v.
safena magna. FOr framstallning av skumberedning se under Mellanstora och stora varicer.
I regel punkteras vensegmentet distalt och injektionsvolymen bestdms av den méngd som &r
nodvandig for adekvat interaktion med endotelet. Den totala volymen per injektion bor inte
overstiga 6 ml.

Mellanstora och stora varicer (Aethoxysklerol 30 mg/ml).

L6sning.

Varje varix injiceras med 0,2-2 ml. Flera varicer behandlas ofta vid samma tillfalle. For att
bedéma individuell reaktion bér endast tva varicer injiceras forsta gangen och med hogst 1 ml
per varix.

Skumberedning.

Skumberedningen ar lamplig for behandling av stora varicer, t.ex. varicer pa v. safena magna,
v. safena parva och stora férgreningar till dessa. For framstéllning av ett standardiserat,
homogent, finbubbligt och viskést mikroskum bor EasyFoam Kit anvandas (se avsnitt 6.6).
Med EasyFoam Kit ar férhallandet mellan sklerosant och luft 1+4,6 (1,6 ml Aethoxysklerol
blandas med 7,4 ml luft). Den rekommenderade volymen av skumberedningen per
behandlingstillfalle ar 2-8 ml; den maximala volymen — oberoende av patientens vikt — per
behandlingstillfalle (for en eller flera injektioner) &r 10 ml. Administreringen av skum kan
goras via injektionskanyl pa ett eller flera stallen, eller via en kateter. Punktion gors vanligtvis
distalt om det varikést ombildade vensegmentet men inte narmare v. safena magnas intrade i
v. femoralis an 8-10 cm. Rekommenderade volymer per punktion ar upp till 6 ml skum fér v.
safena magna och upp till 4 ml skum for v. safena parva; den totala injicerade volymen
bestdms av den mangd som &ar nédvandig for att adekvat fylla det behandlade vensegmentet,
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faststallt med ultraljud. Den maximala dygnsdosen (2 mg/kg kroppsvikt) av Aethoxysklerol
30 mg/ml far dock inte 6verskridas. Skumskleroterapi av icke synliga vener bor utforas under
ledning med ultraljud (foretréddesvis av duplextyp). Korta, synliga segment av varikdsa vener,
kan injiceras utan ultraljud; injektionsvolymen bestdms av den mangd som ar nédvandig for
adekvat interaktion med endotelet. Vid injektion av skum, bor inte kanylen vara mindre &n 25
G. Oavsett venpunktionsteknik, bor injektioner endast utforas pa ett ben i horisontellt eller
eleverat lage. Efter administreringen, for att understodja ett langsamt flode av skum fran det
behandlade benet, rekommenderas att benet halls eleverat i 5 min samt att patienten ar helt
stilla; Valsalvamandver eller annan muskular aktivitet bor ocksa undvikas. Om det direkt efter
behandlingen, vid ultraljudskontroll konstateras en skumansamling i det djupa vensystemet,
bor muskelaktivering, t.ex. dorsalflexion med fotleden, utféras av patienten.

Allmant vid skleroterapi av teleangiektasier/varicer.

Vid férekomst av flera omraden med teleangiektasier eller varicer ar det fordelaktigt att
behandlingen utfors vid flera tillfallen for att fa en god kontroll av behandlingseffekten vilket
ger de basta medicinska och estetiska resultaten. Kompression av behandlade omraden ger
béattre 1&kning av karlen samt mindre grad av oonskad flebit och hemosiderininlagring i huden
i anslutning till behandlade kérl. Vid aterbesok, kan det bli aktuellt med upprepad behandling
och eventuella koagel, som ibland bildas, kan om nédvéndigt avldgsnas, t.ex. genom incision
och darefter expression. Dessa atgarder minskar smarta och hudpigmentering.

Hemorrojder (Aethoxysklerol 30 mg/ml).

Monoterapi: Initialt 0,5 ml per grad I och 11 hemorrojd. Vid efterfoljande behandling ges 0,5-1
ml per grad | hemorrojd och 0,5-1,5 ml per grad Il hemorrojd. Maximal totaldos per
behandlingstillfalle 2,5 ml. Injektionen 1aggs submukdst omedelbart ovan hemorrojdens
ursprung. Inom en vecka avklingar symptom av hemorrojder (blédning, prolaps) och
proktoskopi ska da visa tillbakabildade hemorrojder. Kombinationsterapi med ligering: Per
ligerad hemorrojd 0,3 ml. Maximal totaldos som ovan. Efter ligering 1aggs injektionen
proximalt om ligaturen och submukdst i hemorrojdens bas. Behandlingskontroll som vid
enbart ligering.

Gastroduodenal lesion (Aethoxysklerol 10 mg/ml).

Injektioner om 0,5-2 ml i varje kvadrant kring blédande karl, icke blddande kérl, sivande
blodningskalla eller koagulum. En injektion ska laggas nara blédningskallan och dstadkomma
svullnad av slemhinnan som komprimerar blédningskallan. Intravasala injektioner ska inte
goras p.g.a. nekrosrisk. Lokal maximal dos per behandling och 24 timmar &ar 15 ml. Maximal
dygnsdos ar 4 mg/kg kroppsvikt.

Esofagusvaricer (Aethoxysklerol 10 mg/ml).

2 eller flera injektioner om 0,5-1 ml paravarikost, vid behov foljt av 3-5 ml intravarikost per
varix eller endast 3-5 ml intravarikost per varix med anvandande av exempelvis s.k. yttre tub.
Maximal dygnsdos ar 4 mg/kg kroppsvikt. Minst 6 dagar bor passera mellan upprepade
behandlingar. En behandlingsserie ska fortga till dess att varicerna ar tackta av fibrotisk
véavnad eller oblitererade; i regel minst 3 behandlingar.

Framstallning av Aethoxysklerol i skumberedning

For framstalining av ett standardiserat, homogent, finbubbligt och viskdst mikroskum bér EasyFoam
Kit anvandas. EasyFoam Kit innehaller tva sprutor, en mindre i vilken 1,6 ml Aethoxysklerol dras
upp, och en storre forfylld med 7,4 ml steril luft. Hela innehallet i EasyFoam Kit pumpas fran en
spruta till den andra 20 ggr utan avbrott och inom ca 10 sek. Mikroskummet &r av 6nskad kvalité om
det inte finns synliga bubblor och om det inte finns oblandad I6sning och/eller luft.
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Varningar
Om Aethoxysklerol av misstag stanks i dgonen ska 6gontvatt med vatten foretas.
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