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AETHOXYSKLEROL 0,5%, 1%, 2%, 3%, 4%; Léciva latka: lauromacrogolum
400 (polidocanol). Aethoxysklerol je sklerotizacni pfipravek na bdzi lauromakrogo-
lu 400 Injekéni roztok. Terapeutické indikace: Sklerotizace varix{i a hemoroid(.
Podle velikosti varixd, které majf byt sklerotizovény, je tfeba zvolit riizné koncentrace
Aethoxysklerolu. Endoskopickd sklerotizace jicnovych varixdi pfi akutnim krvéceni
7 jienovych varixd. Pro tuto terapeutickou indikace se pouzivd Aethoxysklerol 1%
baleny v lahvickdch (inj. T x 30 ml). Davkovani a zplisob podani: Intravendzni
(sklerotizace varixi) VSeobecné by neméla byt pfekrocena ddvka 2 mq lauromakro-
golu 400 na kg télesné vahy a den. Pacientovi s télesnou vahou 70 kg Ize injekcné
celkem podat az 140 mgq lauromakrogolu 400; Rozsahld varikéza by vzdy méla byt
[écena ve vicero sezenich. Zplisob a doba pouiiti: Sklerotizace metlickovych va-
rixtl, sklerotizace centrdinich Zil metlicek, retikuldrmich varixt, sklerotizace malych va-
rixtl sklerotizace stfednich a velkych varixd. Nezavisle na zplisobu vpichu (na stojicim
pacientovi pouze s kanylou nebo na sedicim pacientovi se stfikackou pfipravenou
kinjekci) se injekce obvykle aplikuje do nohy v horizontdini poloze nebo nadzvednuté
0 30-45 stupni nad podlozku.Injekce musi byt provedeny piisné intravendzné! Podle
stupné a rozsahu varix(i mize byt nutné opakovat 1écbu vickrat. Kompresni osetfeni po
injekci Aethoxysklerolu. Po zakryti mista vpichu se pfilozi pevny kompresni obvaz nebo
puncocha. Poté by mél pacient 30 minut chodit, pokud mozno v dosahu praxe. Skle-
rotizace hemoroid(] Injekce se aplikuje pfisné submukdzné pfimo do hemoroidéIniho
uzlu nebo nad néj (kranidlné) do okoli vyzivujicich cév. Pro pouzit Aethoxysklerolu
k pénové sklerotizaci z dlvodu nedostatecnych dat nelze jesté sestavit pozitivni hod-
noceni prospéchu a rizik ¢i dévkovacf doporuceni.Kontraindikace: /ndm4 alergie
na lauromakrogol 400 nebo na jinou ldtku obsazenou v Aethoxysklerolu. Akutni té7kd
systémova onemocnéni (obzvlasté nelécend). Imobilita. Tézkd choroba ischemickd
(stupen Il a IV dle Fontaina). Trombembolickd onemocnéni. U pacienti s vysokym
rizikem trombézy (napf. pacienti se zndmou dédicnou trombofilii nebo pacienti
s vicero rizikovymi faktory, jako jsou uzivani hormondlnf antikoncepce nebo ndhradni
hormondlni terapie, obezita, koufeni nebo déletrvajici obdobi imobility). Skleroti-
zace hemoroidi: Akutni zanéty v oblasti anu. Sklerotizace jicnovych varixi:
Pouziti je absolutné kontraindikovano u pacientd v akutnim Sokovém stavu a pfi
zndmé alergii na nékterou ldtku obsazenou v pripravku. Vzhledem k tomu, Ze krvé-
cejicf jicnové varixy predstavujf zivot ohrozujici situaci, neni tieba brdt ohled na dalSi
kontraindikace. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Vsechny prepardty
Aethoxysklerolu obsahuji 5% obj. alkoholu. Na to je tfeba dbdt u pacientd s difvéjsi
zavislosti na alkoholu. Sklerotizace varixi: Sklerotizacni prostfedky nikdy nesmi
byt aplikovany do tepny, protoZe by pfitom mohlo dojit k t€zkym nekrézam, které
by mohly vést k nutnosti amputace. U takovych nehod musi byt okamyzité povo-
[an cévni chirurg. Pro vechny sklerotizani prostfedky plati piisné zvézeni indikace
v oblasti obliceje, protoZe intravendzni injekci mize dojit k obrdcent tlaku v tepndch
a tim pddem k ireverzibilni poruse vidénf (oslepnuti). V urcitych oblastech téla, napf.
na chodidle nebo v okolf kotniku, miize byt zvysené nebezpeci nechténé injekce do
tepny. Proto by béhem terapie mélo byt pouzivdno jen malé mnozstvi Aethoxysk-
lerolu v nizké koncentradi a je tfeba zvySené opatrnosti. Neodkladna opatieni,
pfiznaky a antidota: Jako nejzdvaznéjsi komplikace se mliZe ve velmi vzdcnych
pfipadech vyskytnout anafylakticky Sok. Pro tento pfipad musf byt pipraveno odpo-
vidajicf instrumentarium pro urgentni situace. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky
ajiné formy interakce: Lauromakrogol 400 je lokdini anestetikum. Pfi souasném po-
danf jinych anestetik hrozi nebezpei aditivniho Gcinku téchto anestetik na obéhovy
systém. Téhotenstvi: Nejsou k dispozici dostatecné zkusenosti s pouzitim Aethoxy-
sklerolu u téhotnych Zen. Studie na zvifatech ukdzaly reprodukeni toxicitu, ale Zadny
teratogenni potencidl. Proto smi byt Aethoxysklerol v téhotenstvi pouzivan jen pfi
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nutnych indikacich. Kojeni: Studie o mozném prechodu lauromakrogolu 400 do ma-
tefského mléka nejsou pro humanni oblast k dispozici. V pfipadé, Ze by bylo nutné
sklerotizacni o3etfeni béhem doby kojeni, doporucujeme pferusit kojeni na 2-3 dny.
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nejsou znamy 7idné negativni
(cinky Aethoxysklerolu na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhovanf stro-
j0. Nezadouci ucinky: Pfi sklerotizaci varix(i na nohou byly pozorovény nezédou-
cf lokdlnf reakce (napr. nekrdzy), hlavné reakce kiize a tkdnif nachdzejicich se pod ni
(vzdcné inervy), jestlize byl pripravek omylem vstfiknut do okolni tkdné (paravazaini
injekce). Riziko stoupd s rostouci koncentraci a s rostoucim objemem Aethoxysklerolu.
Dalsi nezadouci ucinky viz tpIné znéni Souhrnu tdajii o pipravku. Ana-
fylakticka reakce: Anafylaktické reakce jsou sice vzacné, ale potencidiné akutné
ohrozujf Zivot. O3etfujici Iékaf by mél byt pfipraven na nouzovd opatfeni a mit k dis-
pozici vhodny kuffik pro nouzové situace. Terapie lokalni intoxikace po chybné
aplikaci pfi sklerotizaci varix{i na nohou: Intraarteridini injekce: 1.nechat kanylu
na misté - jestli jiz byla vytazena, znovu vyhledat kandl vpichu, 2. pfidat 5-10 ml
lokdIniho anestetika bez pidavku adrenalinu, 3. injekéné aplikovat heparin 10000 MJ,
4. zabalit ischemickou nohu do vaty a polozit do snizené polohy, 5. preventivné hospi-
talizovat pacienta (cévni chirurgie). Paravendznf injekce: Podle mnozstvi a koncentrace
paravenézné injikovaného Aethoxysklerolu injekcné aplikovat 5 aZ 10 ml fyziologic-
kého roztoku chloridu sodného do mista sklerotizace, pokud mozno s hyaluronida-
zou. V piipadé silné bolesti Ize injekcné podat lokdIni anestetikum (bez adrenalinu).
Klinické studie: Sklerotizace varixd: Pro Aethoxysklerol v riiznych koncentracich
je k dispozici mnoZstvi poznatkd, ale nejsou znamy dlouhodobé vysledky z kontrolo-
vanych klinickych studif. EASI-studie: Po 12 a7 16 tydnech hodnotili pacienti stuperi
své spokojenosti (1=velmi nespokojeny, 2 = nespokojeny, 3 = mirné spokojeny,
4 = spokojeny a 5 = velmi spokojeny). Statisticky signifikantné (p < 0,0001) vic
pacient(i bylo spokojeno nebo velmi spokojeno s Aethoxysklerolem (88%, 84%) nez
u natrium-tetradecyl-sulfdtu 1% (64%, 63%) nebo u placeba (13%, 11%). Vyskyt
lokalnich symptomi, napf. iritace, hyperpigmentace ¢ hematom byl sta-
tisticky signifikantné vyssi u pacientii 1é¢enych natrium-tetradecyl-sulfa-
tem 1%. To vysvétluje i nizsi spokojenost téchto pacientd. Aethoxysklerol
3% sklerotizacni péna:V multicentrické, randomizované studii (ESAF-studi) bylo
osetfeno 106 pacientli se zménénou Vena saphena magna, a to bud pénou Aethoxy-
sklerolu (vyrobeno pomoci pénové sady (FasyFoam) z Aethoxysklerolu 3%) nebo
tekutym Aethoxysklerolem 3%. Primdrnim cilovym kritériem bylo odstranéni refluxu
(< 0,5 sec), méfeno duplexnim ultrazvukem 3 cm pod sapheno-femordlnim dstim,
a to 3 mésice po posledni injekci. Po injekci standardizované pény Aethoxy-
sklerolu bylo u signifikantné vétsiho poctu pacientli (69%) dosazeno te-
rapeutického cile nez u srovndvaci skupiny (27%). Sekundamf cilovd kritéria okluze
Zily, doba refluxu, doba opétovného naplnéni a spokojenost pacientd se té7 zlepSily
signifikantné Iépe pfi pouZit pény Aethoxysklerolu. Doba pouzitelnosti: Aethoxy-
sklerol 0,5%, 1%, 2%, 3% a 4% v ampulich je pouzitelny po dobu 5 let. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: Pfi teploté do 25 °C, chranit pfed mrazem. Druh obalu
a velikost baleni: Sklenénd odlamovaci ampule, vlozka s pfepazkami, krabicka pro
5x2ml (sila 0,5%, 1%, 2%, 3% a 4%). DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI:
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH; www.kreussler.com. E-mail: info@kreussler.
com; REGISTRACNI CiSLO: Aethoxysklerol 0,5%: 85/032/70-A/C., Aethoxyskle-
rol 19%: 85/032/70-B/C., Aethoxysklerol 2%: 85/032/70-C/C., Aethoxysklerol 3%:
85/032/70-D/C., Aethoxysklerol 4%: 85/032/70-E/C. DATUM PRVNI REGISTRACE
/ PRODLOUZENI REGISTRACE: 27.7.1971 / 16.12.2009 DATUM REVIZE TEXTU:
23.6.2017
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