Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fibrovein, 0,2%, 0,5%, 1% oraz 3%, roztwor do wstrzykiwan
Natrii tetradecylis sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek powazne objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fibrovein i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fibrovein
Jak stosowac lek Fibrovein

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fibrovein

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fibrovein i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fibrovein zawiera substancje czynng siarczan sodowy tetradecylu.

Lek Fibrovein dostgpny w réoznych stezeniach stosowany jest w leczeniu zylakoéw, duzych, srednich
i matych rozszerzonych naczynek i pajagczkéw naczyniowych.

Substancja czynna leku nalezy do tzw. lekow obliterujacych. Leki obliterujace to srodki chemiczne,
ktorych wstrzyknigcie do zmienionej chorobowo zyly powoduje spuchnigcie jej wewnetrzne;j
powierzchni i sklejenie jej Scian. Przeptyw krwi przez zyte staje si¢ niemozliwy i ostatecznie nastepuje

zwloknienie tkanki bliznowatej. Po kilku tygodniach zyta z reguly przestaje by¢ widoczna.

Lek Fibrovein przeznaczony jest wytacznie do stosowania u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fibrovein

Kiedy nie stosowa¢ leku Fibrovein:

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na siarczan sodowy tetradecylu albo na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub jesli pacjent ma chorobg
uczuleniowa;

. jesli pacjent nie moze chodzi¢ z dowolnej przyczyny lub jest obtoznie chory;

. jesli u pacjenta wystepuje ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w uktadzie zylnym z powodu:

* dziedzicznie uwarunkowanej choroby krwi np. trombofilia;

+ stosowania hormonalnych lekoéw antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastepczej;
* znacznej otytosci;

» palenia tytoniu;

* dlugotrwatego unieruchomienia;



. jesli u pacjenta wystapity niedawno zakrzepy krwi w zytach powierzchownych lub glebokich
albo w ptucach;

. jesli pacjent byt niedawno operowany;

. jesli u pacjenta wystepuja skrecone zyly (zylaki konczyn dolnych) powodowane przez guzy
znajdujace si¢ w obrebie miednicy lub w jamie brzusznej, o ile guz nie zostat usunigty;

. jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana choroba uktadowa taka jak cukrzyca, nadczynno$é¢
tarczycy, astma, nieprawidtowos$ci w obrazie krwi, zakazenie krwi lub niedawno wystgpujace
zaburzenia skory lub trudnosci z oddychaniem;

. jesli u pacjenta wystepuje obrzgk lub zaczerwienienie skory, gorace lub wrazliwe w dotyku
(zapalenie tkanki tacznej);

. jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie;

. jesli u pacjenta wystepuje postepujacy NOWotwor;

. jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowe zamykanie zastawek zyt gltebokich (niewydolno$¢
zastawek);

. jesli u pacjenta wystgpuje zator w tetnicy;

. jesli u pacjenta stwierdzono ostre zapalenie zyt konczyn dolnych (ostre zapalenie zyt);

. jesli u pacjenta mie¢ objawowa dziure w sercu (jedynie w przypadku zastosowania sklerosantu
W postaci piany).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fibrovein nalezy omowié to z lekarzem jesli:

. pacjent jest uczulony na dowolne pokarmy lub leki, lub jesli wystepuje u niego jakakolwiek
inna alergia, przed przyjeciem leku powinien skonsultowac si¢ zlekarzem, aby mozna byto
mu poda¢ dawke probng na 24 godziny przed dalszym leczeniem;

. U pacjenta wystgpowaly w przesztosci zakrzepy w zytach powierzchownych lub
glebokich, albo w ptucach;

. u pacjenta mie¢ objawowg dziure w sercu (W przypadku zastosowania sklerosantu w postaci
piany).

. U pacjentamie¢ objawowa dziure w sercu (W przypadku zastosowania sklerosantu w postaci
piany).

. pacjent ma migreny;

. jesli pacjent ma zaburzenia zyt w nogach, co wigze si¢ z dtugotrwalym stanem, powodujagcym

obrzek tkanek ciata (obrzek limfatyczny). Lek Fibrovein moze nasila¢ miejscowy bol i stan
zapalny przez kilka dni lub kilka tygodni;

. pacjent w przesztosci chorowat na nadcisnienie ptucne;

. pacjent przebyt przemijajacy napad niedokrwienia mézgu (TIA), udar lub powazny incydent
mobzgowy;

. u pacjenta zdiagnozowano chorobe tetnic lub zyt (miazdzyca naczyn krwionosnych);

. u pacjenta zdiagnozowano zakrzepy i zapalenie t¢tnic i zyt dioni i stop (choroba Buergera);

. pacjent ma trudnosci z oddychaniem, ktore sg kontrolowane za pomocg leczenia (astma).

Lek Fibrovein moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza, a jesli pozwalajg na to wytyczne krajowe,
lek moze by¢ pod nadzorem lekarza podawany przez odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny, posiadajace doswiadcznie z zakresu anatomii uktadu zylnego i zaznajomiony z prawidlowa
technikg nastrzykiwania. Przed wykonaniem wstrzyknigcia lekarz moze przeprowadzi¢ oceng
wydolnosci zastawek zyt pacjenta.

Przed przystapieniem do zabiegu, lekarz zada pacjentowi kilka pytan o stan zdrowia i przekaze
informacje o potencjalnych dziataniach niepozadanych zwigzanych z zabiegiem.

Podczas leczenia

Lekarz w czasie 1 po zabiegu skleroterapii bedzie prowadzi¢ obserwacj¢ pacjenta pod katem
nadwrazliwosci (zaczerwienienia, $wigdu, kaszlu) lub objawow neurologicznych (zaburzenia widzenia,
migreny, mrowienie lub dretwienie).



Lekarz zaleci pacjentowi przyjscie na wizyte kontrolna.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Fibrovein u dzieci i mtodziezy.

Lek Fibrovein a inne leki

Jesli pacjentka przyjmuje hormonalne leki antykoncepcyjne (tzw. pigutki) lub stosuje hormonalng
terapi¢ zastepcza, moze wystapi¢ u niej ryzyko powstania zakrzepdw w zytach (patrz ,, Kiedy nie
stosowac leku Fibrovein”). Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersi
Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi jesli:

o jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy;
o planuje zaj$¢ w cigze;
o karmi piersia.

Bezpieczenstwo stosowania leku Fibrovein podczas cigzy nie zostato okreslone. Leku Fibrovein nie
nalezy stosowac u kobiet w ciazy, jezeli nie jest to zdecydowanie niezbedne. Lekarz zadecyduje, czy
stosowanie leku Fibrovein jest odpowiednie dla pacjenta.

Nie wiadomo czy Fibrovein przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Jesli pacjentka karmi
piersia, lekarz zdecyduje, czy Fibrovein jest dla niej odpowiednim lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Fibrovein, w celu zmniejszenia ryzyka zapalenia i przebarwienia skory lekarz
moze zaleci¢ odpowiednie bandazowanie nog i (lub) noszenie ponczoch uciskowych, ktéore moga
wptyna¢ na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow.

Lek Fibrovein zawiera sod, potas i alkohol benzylowy
Ten lek zawiera:
« mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke/ampulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
« mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolkg¢/amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.
« 40 mg alkoholu benzylowego w kazdej 2 ml amputce lub 100 mg alkoholu benzylowego
w kazdej 5 ml fiolce, co odpowiada 20 mg/ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne. W przypadku cigzy, karmienia piersig lub choroby watroby lub nerek nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Dzieje si¢ tak dlatego, ze w organizmie mogg gromadzi¢
si¢ duze ilosci alkoholu benzylowego, co moze powodowaé dziatania niepozadane
(tzw. ,,kwasice metaboliczng™).

3. Jak stosowac¢ lek Fibrovein

Nie wolno podejmowa¢ prob samodzielnego wstrzykiwania leku Fibrovein. Leczenie powinien zawsze
prowadzi¢ doswiadczony lekarz, przeszkolony w zakresie prawidtlowych technik wykonywania
wstrzykiwan.

Leczenie polega na bardzo ostroznym i powolnym wstrzykiwaniu leku przy uzyciu jak najmniejszych
igiet do zmienionych chorobowo zyl, co umozliwia usunigcie z nich krwi. Lek mozna zmieszac rgcznie
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za pomocg dwoch strzykawek 1 kranika, aby stworzy¢ mieszank¢ z powietrzem i wytworzy¢ pianke,
ktora pomoze usunaé krew z wigkszych zyl. W takim przypadku lek musi zosta¢ podany pacjentowi
przez lekarza przeszkolonego w zakresie prawidtowych technik wytwarzania i podawania leku

W postaci piany.

W przypadku leczenia niewidocznych zylakéw konczyn dolnych i do skleroterapii piang zabieg
powinien zosta¢ wykonany pod kontrolg USG.

Lekarz zdecyduje, jakie stezenie leku Fibrovein uzy¢ i ktore obszary leczy¢. Zalecane dawki:

Osoby doroste i w wieku podeszlym

* 0d 0,1 ml do 2 ml leku Fibrovein na kazde wstrzykniecie. Lekarz maksymalnie moze wstrzykna¢ do
10 ml trzech mniejszych stgzen leku Fibrovein, ale nie wigcej niz 4 ml w przypadku zastosowania
najwickszego stezenia.

Z uwagi na ograniczenia dotyczace maksymalnej dobowej dawki sklerosantu, moze zaistnie¢ potrzeba
kilkukrotnego powtdrzenia zabiegu.

Po zakonczeniu leczenia lekiem Fibrovein nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza. Lekarz moze zaleci¢
odpowiednie bandazowanie ndg i (lub) noszenie ponczoch uciskowych, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia zapalenia i przebarwienia skory.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ powazne dzialania niepozadane. Nalezy przerwac leczenie lekiem Fibrovein
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego
szpitala, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 osob)
. Zakrzepy krwi w zytach glebokich (zakrzepica zyt glgbokich najprawdopodobniej
spowodowana chorobg podstawowa). Objawy obejmuja bol, obrzek i uczucie tkliwosci
w jednej nodze (zazwyczaj w tydce), silny bol w zmienionym chorobowo obszarze,
zwigkszone ucieplenie skory w obszarze powstania zakrzepu lub zaczerwienienie skory,
szczegblnie w tylnej czesci nogi ponizej kolana.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 oséb)
o Miejscowa martwica tkanek skory lub rzadziej nerwow. Objawy obejmujg bol, zmiane
zabarwienia skory (zaczerwienienie), obrzek lub gromadzenie si¢ pltynu, pgcherze na skorze
(mogg by¢ wypehione bezbarwnym ptynem lub krwig), ciemnoczerwony, purpurowy lub
czarny kolor skory, nieprawidtowe odczucia (mrowienie, ktucie, pieczenie), dretwienie lub
utrata czucia

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osob)

e  Najpowazniejszym dzialaniem niepozadanym jest silna reakcja alergiczna (wstrzas
anafilaktyczny), ktéra moze powodowac trudnos$ci z oddychaniem lub gwaltowny spadek
ci$nienia tetniczego, powodujacy uczucie omdlenia lub utrate przytomnos$ci. Wstrzas
anafilaktyczny wystepuje rzadko, ale moze prowadzi¢ do zgonu, dlatego w razie jego
wystapienia nalezy natychmiast poda¢ pacjentowi odpowiednie leczenie.

o Zablokowanie tetnicy spowodowane zakrzepem, co moze prowadzi¢ do:
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o udaru lub przerwania doptywu krwi do mézgu lub oka (przejsciowy atak niedokrwienny).
Objawy moga obejmowac ostabienie, dretwienie lub paraliz twarzy, reki lub nogi,
zazwyczaj po jednej stronie ciata, niewyrazng lub znieksztatcong mowe lub trudnosci
w zrozumieniu innych, §lepot¢ w jednym lub obu oczach lub podwojne widzenie.

o  zatoru ptucnego. Objawy moga obejmowac nagla duszno$¢, nagly, ostry bol w klatce
piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ podczas glebokiego oddychania lub kaszlu, szybkiego
bicia serca lub przyspieszenie oddychania.

Aby zabezpieczy¢ pacjentow przed tym bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, nie wolno
stosowac¢ tego leku u pacjentow, u ktorych wystgpuje zwickszone ryzyko powstawania
zakrzepow krwi w zytach i tetnicach (ryzyko zakrzepicy).

e  Niewydolno$¢ krazenia. Objawy moga obejmowac uczucie zmeczenia, zamroczenie,
omdlenie, bol w klatce piersiowej, dusznos¢, ostabienie, zawroty gtowy, wymioty i kotatanie
serca.

. Martwica tkanek w przypadku wstrzykniecia do tetnicy. Objawy moga sie r6zni¢ w zaleznosci
od ilosci wstrzyknigtego leku, miejsca wstrzyknigcia i szybkosci otrzymania pomocy
medycznej. Moga one obejmowac zakres od bolu, ale bez dlugotrwatego uszkodzenia, do
utraty duzych powierzchni tkanek, w tym stopy, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
konieczno$ci amputacji konczyny.

Inne dzialania niepozgadane, ktére moga wystapi¢ obejmujg:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej, niz u 1 na 10 oséb):
e  Zapalenie zyl powierzchownych.

Czesto (moga wystapié do 1 na 10 osob)
o Bl lub pieczenie (krotkotrwate w miejscu wstrzykniecia);
o Pigmentacja skory;
o Rozszerzenie podskornych naczyn wlosowatych w miejscu ostrzykiwanym (tzw. matting).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ do 1 na 100 oséb):
e  Miejscowe reakcje alergiczne lub niealergiczne skory np. zaczerwienie, §wiad, wysypka lub

obrzek;
. Zaburzenia widzenia;
o Migrena.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 oséb):
o Kaszel, dusznos$¢, uczucie gniecenia/ucisku w klatce piersiowej;
e Pieczenie, mrowienie, ktucie lub $wigd skory;
e Bl glowy, uczucie omdlenia;
e Dezorientacja, zawroty glowy, utrata przytomnosci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osob):
e Goraczka, uderzenia gorgca, czerwona swedzaca skora (pokrzywka);
e Nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie opuchnigtego jezyka lub zwigkszonej obj¢tosci jezyka,
suchos$¢ w jamie ustnej;
e Zapalenie zyt.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21
309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fibrovein

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
« Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
* Nie zamrazad.
* Folki i amputki nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.
* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,» Lermin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tylko do jednorazowego uzytku. Zawarto$¢ opakowania nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fibrovein
Substancja czynng leku jest sodu tetradecylu siarczan.

W przypadku stezenia 0,.2%
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 5 ml fiolka zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.

W przypadku stezenia 0,.5%
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.

W przypadku stezenia 1%
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 20 mg sodu tetradecylu siarczanu.

W przypadku stezenia 3%

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg sodu tetradecylu siarczanu.
Kazda 2 ml amputka zawiera 60 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Kazda 5 ml fiolka zawiera 150 mg sodu tetradecylu siarczanu.

Pozostate sktadniki leku to: alkohol benzylowy (20 mg/ml), disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do regulacji pH). Patrz punkt 2 ,,Lek
Fibrovein zawiera sod i potas”.

Jak wyglada lek Fibrovein i co zawiera opakowanie
Lek Fibrovein to roztwor do wstrzykiwan zawarty w szklanych amputkach lub fiolkach. Roztwor jest
przejrzysty, bezbarwny, jatowy, bez widocznych czastek statych.
Fibrovein, 0,2%: opakowanie zawiera 2, 5 lub 10 fiolek po 5 ml.
Fibrovein, 0,5%: opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml.
Fibrovein, 1%: opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml.
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Fibrovein, 3%: opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml Iub 2, 5 lub 10 fiolek po 5 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i Wytwdrca:

Podmiot odpowiedzialny:

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolen Road, Blanchardstown, Dublin 15
D15 AKK]1, Irlandia

+353 1588 6916

Wytworca:

Medipha Sante

Les Fjords-Immeuble Oslo
19 Avenue de Norvege
91953 Courtaboeuf CEDEX
Francja

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

65203 Wiesbaden,

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Republika Czeska, Francja, Niemcy, Fibrovein

Irlandia, Holandia, Polska, Rumunia

Austria, Hiszpania Veinfibro

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Inne zr6dla informacji:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych_
www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Fibrovein, 0,2%, roztwér do wstrzykiwan

Fibrovein, 0,5%, roztwor do wstrzykiwan

Fibrovein, 1%, roztwoér do wstrzykiwan

Fibrovein, 3%, roztwor do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje dotyczace niniejszego produktu znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL).

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie


http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/

Produkt leczniczy Fibrovein przeznaczony jest wytacznie do podawania dozylnego. W zaleznos$ci od
rozmiaru i ciezko$ci zmian zylnych wymagane jest zastosowanie innych stezen. Pajaczki naczyniowe
nalezy leczy¢ tylko 0,2% stezeniem, a zylaki siatkowe 0,5%. Stezenie 1% najkorzystniej dziala na mate
i $rednie zylaki, natomiast 3% na wigksze zmiany zylne. Rozmiar niewidocznych zylakow nalezy
ustali¢ pod kontrolg USG.

Sklerosant nalezy podawa¢ dozylnie w matych rownych porcjach do miejsc wzdtuz przebiegu
zmienionej chorobowo zyly. Fibrovein o st¢zeniu 0,2% i 0,5% nalezy podawaé w postaci ptynu.
Fibrovein o stezeniu 1% i 3% mozna podawac w postaci postaci ptynnego sklerosantu lub mieszanki
sklerosantu z powietrzem (postac pianki) zgodnie z opisem podanym w ponizszej tabeli. Celem zabiegu
jest uzyskanie optymalnego zniszczenia $cianek naczynia po zastosowaniu sklerosantu o minimalnym
skutecznym stezeniu potrzebnym do efektywnego leczenia. Zbyt wysokie stezenie produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ martwicy tkanek lub innych powiktan.

Dorosli
Stezenie Standardowa dawka do wstrzykiwania Maksymalna catkowita
dozylnego w wyznaczonych miejscach na dawka do wstrzykniecia na
zabieg zabieg
Phyn Pianka* Phyn Pianka*
Fibrovein, 0,2% od 0,1 do 1,0 ml Nie dotyczy 10 ml Nie dotyczy
i 0,5%
Fibrovein, 1% od 0,1 do 1,0 ml od 0,5do 2,0 ml 10 ml 16 ml
Fibrovein, 3% od 0,5do 2,0 ml od 0,5do 2,0 ml 4 ml 16 ml

*Suma objetosci ptynu i powietrza

W przypadkach, gdy wskazana jest szczegdlna ostrozno$¢, zaleca si¢ wykonanie proby uczuleniowej,
podajac pacjentowi od 0,25 do 0,5 ml produktu leczniczego Fibrovein i obserwowanie pacjenta przez
kilka godzin, a nastepnie podanie mu drugiej lub wigkszej dawki.

Zabieg czesto wymaga powtorzenia ($rednio pacjent potrzebuje 2 do 4 dodatkowych zabiegow)

z powodu ograniczonej dawki, ktorag mozna zastosowa¢ podczas jednego zabiegu. Aby chroni¢ pacjenta
przed reakcja alergiczna, na poczatku kazdego zabiegu zaleca si¢ podanie niewielkiej dawki probnej
produktu leczniczego Fibrovein.

Fibrovein, 1% 1 3% roztwor do wstrzykiwan

W przypadku podania sklerosantu w postaci pianki

Pianke przeznaczong do leczenia wigkszych zyl mozna przygotowac z uzyciem produktu leczniczego
Fibrovein o stezeniu 1% i 3%. Pianke nalezy przygotowac tuz przed jej podaniem. Musi by¢ ona
podana pacjentowi przez lekarza odpowiednio przeszkolonego w zakresie prawidtowych technik
wytwarzania i podawania produktu leczniczego w postaci piany. Najlepiej, jesli zabieg skleroterapii
piang zostanie wykonany pod kontrolg USG.

Fibrovein, 0,2% roztwor do wstrzykiwan

W przypadku pajaczkéw naczyniowych do wstrzykiwania nalezy uzy¢ jak najmniejszych igiet

(np. 30 G) i wstrzykiwac produkt leczniczy powoli, aby umozliwi¢ usunigcie krwi z leczonych naczyn
zylnych. Do leczenia pajaczkoéw naczyniowych mozna rowniez uzy¢ techniki polegajacej na
dodatkowym podaniu powietrza, tzw. air-block.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego produktu leczniczego
Fibrovein u dzieci i mtodziezy. Brak danych.
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Sposob podawania
Ponizej znajduja si¢ instrukcje dotyczace przygotowania pianki. Przedstawiona metoda przygotowania
pianki to technika Tessariego. Mozna rowniez uzy¢ innych technik (np. DSS, Easyfoam, Sterivein).

Podczas przygotowania leku Fibrovein do podania nalezy zachowac rygorystyczne warunki aseptyczne.
Lek Fibrovein przeznaczony jest do jednorazowego uzytku i stosowania pozajelitowego Po otwarciu
fiolki lub ampulki produkt nalezy natychmiast zuzy¢, a niewykorzystany roztwor usungc.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem obecnosci czastek statych. Jesli
roztwor zawiera czastki state, nie nalezy go stosowac.

Najlepiej, jesli zabieg skleroterapii piang zostanie wykonany pod kontrolg USG. W takim przypadku
produkt musi zosta¢ podany przez lekarza odpowiednio przeszkolonego w zakresie prawidtowych
technik wytwarzania i podawania leku w postaci piany.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie nalezy mieszac z heparyna.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Fibrovein powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza, a jesli pozwalaja na to wytyczne
krajowe, produkt moze pod nadzorem lekarza podawac¢ odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny, ktory posiada doswiadczenie w zakresie anatomii uktadu zylnego, diagnostyce i leczeniu
chorob uktadu zylnego oraz zna prawidlowg technike nastrzykiwania.

Zglaszano rowniez wystgpienie reakcji alergicznych, w tym wstrzasu anafilaktycznego, dlatego lekarz
podajacy ten produkt powinien by¢ przygotowany do zastosowania leczenia przeciwwstrzasowego.
Podczas zabiegu lekarz musi mie¢ bezposredni dostgp do ratunkowego sprzetu reanimacyjnego.

Ze wzgledu na szczego6lng ostroznos¢, pacjent powinien by¢ leczony w szpitalu.

W przypadku wynaczynienia mogg wystapi¢ powazne, miejscowe dziatania niepozadane, tacznie
z martwica tkanek, dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas wkluwania igly

i wstrzykiwa¢ minimalng skuteczna dawke w kazdym nastrzykiwanym miejscu. Roztwor nalezy
wstrzykiwaé powoli.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢ , aby nie wstrzykna¢ roztworu do tetnicy, poniewaz moze
powodowac to martwice tkanek, mogaca prowadzi¢ do wystapienia koniecznosci amputacji konczyny.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przy wykonywaniu wstrzyknig¢ w stope oraz powyzej i pod
kostka (malleolus) z uwagi na ryzyko dla jednej z tetnic. W leczeniu zyt o mniejszej powierzchni nalezy
zastosowac ucisk, poniewaz prawdopodobienstwo pigmentacji moze by¢ wigksze, jesli nastapi
wynaczynienie krwi w miejscu wstrzyknigcia.

Wytwarzanie pianki i przygotowanie do wstrzykniecia

Zalecenia ogolne

Jako$¢ pianki zalezy od okreslonych warunkow:

1. Stezenia produktu: Pianke mozna przygotowac wylgcznie z uzyciem sodu tetradecylu siarczanu
o stezeniu od 1% do 3%.

2. Proporcji ptynu do powietrza: Zwykle stosunek ten wynosi 1 objetos¢ cieczy na 3 do 4 objgtosci
powietrza.

3. Wielokrotnos$¢ przepompowan mieszkanki z jednej do drugiej strzykawki: Lekarz powinien
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zastosowac¢ si¢ do wielokrotnosci przepompowan okreslonych dla kazdej techniki.

4. Konsystencja makroskopowa pianki: Przed podaniem pianki nalezy skontrolowac¢ jej jako$¢ poza
strzykawka. Pianka powinna by¢ jednolita, migkka i spojna bez widocznych duzych pecherzykow.
Jesli pianka zawiera duze pecherzyki, nalezy ja wyrzuci¢ i przygotowaé nowg pianke.

5. Calkowity czas przygotowania pianki: Przygotowanie pianki powinno zajac¢ okoto 10 sekund od
pierwszego do ostatniego przepompowania ptynu z jednej strzykawki do drugiej.

6. Maksymalny czas pomiedzy przygotowaniem a wstrzyknigciem pianki: Pianke sklerosantu trzeba
zuzy¢ w ciagu szescdziesieciu sekund od jej przygotowania. Po uplynigciu szescdziesigciu sekund
nalezy wyrzuci¢ resztki niewykorzystanej pianki. W razie potrzeby nalezy przygotowaé wiccej
pianki.

Wytwarzanie pianki (technika Tessariego)
Podczas wytwarzania pianki nalezy zachowac¢ rygorystyczne warunki aseptyczne.

Aby wytworzy¢ pianke do jednej jatowej strzykawki nabiera si¢ 1 ml ptynnego sklerosantu, a do
drugiej jatowej strzykawki 3 ml lub 4 ml jalowego powietrza. Powietrze zasysanie jest do strzykawki
przez 0,2 um filtr sterylizacyjny, co gwarantuje jego jatowos¢. Strzykawki zlaczane sg przy uzyciu
jalowego kranika/tacznika tréjdroznego (rys. 1). Podczas wykonywania pianki zaleca si¢ stosowanie
strzykawek typu Luer Lock oraz ochrong oczu. Podlaczenie strzykawki ze ztagczem typu Luer slip do
kranika tréjdroznego pod ci$nieniem moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem co prowadzi do
niekontrolowanego wycieku produktu.

Po potaczeniu strzykawek, mieszanke sklerosant/powietrze dynamicznie przepompowuje si¢ okoto
20 razy z jednej strzykawki do drugiej przez tacznik trojdrozny az do momentu uzyskania pianki
o jednolitej, gladkiej konsystencji (rys. 2 i 3).

Strzykawka zawierajgca pianke jest wyciggana z facznika i przy jej uzyciu natychmiast wykonuje si¢
wktlucie dozylne, przez ktore podaje si¢ pianke do naczynia (rys. 4).

Pianke sklerosantu nalezy zuzy¢ w ciagu sze$¢dziesigciu sekund od jej przygotowania. Po uplynieciu
szescdziesigeiu sekund nalezy wyrzucié resztki niewykorzystanej pianki. W razie potrzeby nalezy
przygotowac wigcej pianki.

Przed podaniem pianki nalezy skontrolowac jej jako$¢. Pianka powinna mie¢ jednolita konsystencje,
by¢ bialej barwy i nie zawiera¢ widocznych dla gotego oka duzych pecherzykow.

Rysunek 1 Rysunek 2
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Rysunek 3 Rysunek 4

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera:

. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg/amputke, to znaczy lek uznaje sig¢ za ,,wolny od
sodu”.

. mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke/ampulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

. 40 mg alkoholu benzylowego w kazdej 2 ml amputce lub 100 mg alkoholu benzylowego
w kazdej 5 ml fiolce, co odpowiada 20 mg/ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne. Moze powodowa¢ kwasic¢ metaboliczng w przypadku cigzy, karmienia piersig lub
choroby watroby lub nerek.
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