CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fibro Vein 1%, 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg siarczanu tetradecylu sodu (Natrii tetradecylis sulfas)
Substancja pomocnicza: alkohol benzylowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie drobnych zylek i teleangiektazji (pajaczkéw naczyniowych) przez nastrzykiwanie w ramach
skleroterapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Droga podania:

Nalezy uzywac jak najmniejszych igiet do powolnego nastrzykiwania, umozliwiajacego usunigcie
krwi z leczonych naczyn zylnych.

Zalecane dawki i harmonogram dawkowania:

Dorosli
0,25 ml do 1,0 ml preparatu 1% Fibro Vein wstrzykiwanego dozylnie w kazde z miejsc (maksymalnie
10 ml).

Dzieci
Preparatu Fibro Vein nie wolno stosowa¢ u dzieci.

Osoby w podesztym wieku
Podobnie jak w przypadku oséb dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Uczulenie na siarczan sodu tetradecylu lub na ktorykolwiek sktadnik preparatu; Inwalidztwo ruchowe
z dowolnej przyczyny; Pacjentki aktualnie stosujace doustne $rodki antykoncepcyjne; Znaczna
otylos¢; Ostre zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych; Zakazenie miejscowe lub
ogodlnoustrojowe; Zylaki spowodowane przez guzy znajdujace sie w obrebie miednicy lub w jamie
brzusznej; Nieopanowana choroba uktadowa, np. cukrzyca; Chirurgiczna niedomykalno$¢ zastawek
wymagajaca leczenia chirurgicznego.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Fibro Vein powinien by¢ stosowany wylgcznie przez lekarzy zaznajomionych z technikg
nastrzykiwania. Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy przeprowadzi¢ doglgbng oceng wydolnosci
zastawek 1 droznosci zyt glebokich.

Szczegblna ostrozno$¢ w zakresie wklucia iglty i powolne wstrzykniecie minimalne;j
skutecznej objetosci w kazdym nastrzykiwanym miejscu majg zasadnicze znaczenie dla bezpiecznego
i skutecznego leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ u wszystkich pacjentow wywiad lekarski
dotyczacy uczulen. W przypadkach, gdy wskazana jest szczegodlna ostrozno$¢, nalezy poda¢ dawke
probna 0,25 ml do 0,5 ml preparatu Fibro Vein do 24 godzin przed dalszym leczeniem.

Leczenie anafilaksji moze wymaga¢, w zaleznosci od stopnia nasilenia ataku, zastosowania
niektorych lub wszystkich sposrod nastepujacych srodkoéw: wstrzyknigeie adrenaliny, wstrzykniecie
hydrokortyzonu, wstrzyknigcie leku przeciwhistaminowego oraz intubacja dotchawicza z uzyciem

laryngoskopu i ssania.

Nie nalezy podejmowac leczenia zylakow preparatem Fibro Vein w klinikach, w ktorych wyzej
wymienione §rodki nie sg tatwo dostepne.

Niezwykta ostroznos¢ jest wymagana podczas leczenia pacjentow z chorobg tetnic, takg jak cigzka
miazdzyca t¢tnic obwodowych lub zakrzepowo-zarostowe zapalenie t¢tnic (choroba Biirgera).

Szczegoblna ostroznosc jest konieczna przy wykonywaniu wstrzyknie¢ powyzej i za kostka
przysrodkowa, gdzie moze wystapic ryzyko dla tylnej tetnicy piszczelowe;.

Prawdopodobienstwo pigmentacji moze by¢ wieksze, jesli nastapi wynaczynienie krwi w miejscu
wstrzyknigcia (szczegolnie przy leczeniu zyt o mniejszej powierzchni) i nie zastosuje si¢ ucisku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z heparyng w tej samej strzykawce.

4.6 Cigza i laktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy. Stosowacé wylacznie, gdy jest to
wyraznie konieczne dla zniesienia objawow, lub gdy potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne

zagrozenia dla ptodu.

Nie wiadomo, czy siarczan sodu tetradecylu przenika do mleka kobiecego. Podczas stosowania leku u
kobiet karmiacych piersig nalezy zachowac ostroznos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane
Migjscowe: Bol lub pieczenie. Pigmentacja skory. W przypadku wynaczynienia moze wystapic¢

martwica tkanek i owrzodzenie. Jesli wstrzyknigcie bedzie wptywac na nerw skdrny, moga wystapi¢
parestezje i zniesienie czucia.



Naczyniowe: Zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych. Zakrzepica zyt gltebokich i zator ptucny
sa bardzo rzadkie. Przypadkowe wstrzyknigcie do tetnicy jest bardzo rzadkie, ale moze prowadzi¢ do
powstania zgorzeli. Wigkszo$¢ przypadkow dotyczy tetnicy piszczelowej tylnej powyzej kostki
przysrodkowe;.

Reakcje ogdlnoustrojowe: Reakcje alergiczne sg rzadkie i objawiajg si¢ w postaci miejscowej lub
uogdlnionej wysypki, pokrzywki, nudno$ci lub wymiotdéw, astmy i zapadnigcia si¢ naczynia. Wstrzas
anafilaktyczny, ktory potencjalnie moze by¢ $miertelny, jest niezwykle rzadki. Zglaszano przypadki
migreny i przejsciowych zaburzen widzenia.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki sklerotyzujace do wstrzyknie¢ miejscowych
Kod ATC: CO5SBBO4

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Siarczan sodu tetradecylu powoduje uszkodzenie komorek srodblonka w §wietle zyty, do ktorej
wykonywane jest wstrzykniecie. Celem skleroterapii kompresyjnej jest uci$niecie zyty, aby
ograniczy¢ do minimum powstajaca w efekcie skrzepline; a nastgpnie powstanie tkanki bliznowate;j
w zyle prowadzi do wytworzenia zwtdknienia i trwatego zamknigcia §wiatta naczynia. Brak ucisku
zyty pozwala na powstanie wigkszej skrzepliny, powodujac mniejsze zwtoknienie w obrgbie zyly.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stosowac z heparyng w tej samej strzykawce.

6.3 OKkres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuliki ze szkta bezbarwnego typu I, z barwnymi pier§cieniami kodujacymi w tekturowym pudetku.
5 amputek po 2 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8392

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.05.2001 r./01.06.2006 .
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