PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aethoxysklerol® 2 %-Ampullen
Lauromacrogol 400 (Polidocanol)

Liebe Patientin, lieber Patient!

Aethoxysklerol 2 % wird durch den Arzt angewendet. Bitte lesen Sie die folgende
Gebrauchsinformation trotzdem vorher aufmerksam durch, bevor mit der Anwendung des
Arzneimittels begonnen wird, weil sie wichtige Informationen dariiber enthiilt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aethoxysklerol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aethoxysklerol beachten?
Wie ist Aethoxysklerol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aethoxysklerol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Aethoxysklerol und wofiir wird es angewendet?
Aethoxysklerol ist eine Losung zur Injektion in die Vene zur Verddung von Krampfadern (Varizen).

Je nach GroBe der zu verddenden Krampfadern sind unterschiedliche Konzentrationen von
Aethoxysklerol erforderlich.

Aethoxysklerol 2 % wird fliissig oder als Schaum fiir die Verddung von mittelgroBen Krampfadern
(Varizen) verwendet.

Wenn mehrere Konzentrationen fiir eine Behandlung angegeben werden, sollte der Venendurchmesser
und die individuelle Situation des Patienten beriicksichtigt werden. Im Zweifelsfall ist die niedrigere
Konzentration zu wihlen.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aethoxysklerol beachten?
Aethoxysklerol darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Lauromacrogol 400 oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei akuten ernsten Erkrankungen (insbesondere wenn unbehandelt).
Die Verodung von Varizen darf nicht vorgenommen werden

- wenn Sie bettlédgerig sind oder nicht mehr laufen konnen

- wenn Sie schwere arterielle Durchblutungsstorungen haben (arterielle Verschlusskrankheit
Grad III und IV nach Fontaine)



- wenn Sie einen Geféfverschluss durch ein lokales oder verschlepptes Blutgerinnsel haben
(thrombembolische Erkrankungen)

- wenn Sie ein hohes Risiko fiir Gefaflverschliisse (Thrombosen) haben, z.B. bei einer
angeborenen Neigung zu Blutgerinnseln oder mehreren Risikofaktoren, wie der Einnahme von
hormonalen Kontrazeptiva (z.B. Antibabypille) oder hormonaler Ersatztherapie, Ubergewicht,
Rauchen, ldnger andauernden Phasen von Ruhigstellung etc.

Ferner gilt bei Schaumverddung:

bei einem bekannten Loch in der Vorhofscheidewand des Herzens, das Symptome beim Patienten
verursacht (bekanntes symptomatisches offenes Foramen ovale).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Aethoxysklerol angewendet wird,
insbesonders wenn folgende Zustidnde oder Krankheiten vorliegen:
- geschwollene Beine mit Ansammlung wassriger Fliissigkeit (Beinddeme), wenn nicht durch
Kompression beeinflussbar
- fieberhafte Zustidnde
- entzilindliche Hauterkrankungen im Behandlungsbereich
- Symptome eines Verschlusses kleiner und kleinster Geféfle z.B. durch Zuckerkrankheit
(Mikroangiopathie) und Empfindungsstdrungen von Nerven (Neuropathie)
- eingeschriankter Bewegungsfahigkeit
- sehr schlechter Allgemeinzustand
- Anfille von Atemnot (Bronchialasthma) oder starke Neigung zu Allergien.

Ferner gilt fiir die Schaumsklerosierung:
- bekanntes Loch in der Vorhofscheidewand des Herzens ohne erkennbare Symptome
- bei visuellen, psychischen oder neurologischen Symptomen nach vorangegangener Schaum-
verddung.

Der behandelnde Arzt wird entscheiden, ob Aethoxysklerol anwendbar ist, wenn zumindest ein dieser
Zusténde oder Krankheiten bei Ihnen vorliegen.

Wichtige Anwendungshinweise

- Verddungsmittel diirfen nie in eine Arterie (intraarteriell) injiziert werden, da es hierbei zu
ausgedehnten Gewebszerstorungen (Nekrosen) kommen kann, die zu einer Amputation
zwingen konnen. Bei derartigen Zwischenfédllen muss der behandelnde Arzt sofort einen
GefaBchirurgen hinzuziehen!

- Fiir alle Verodungsmittel gilt eine strenge Indikationsstellung im Gesichtsbereich, da es hier
zu einer Druckumkehr in den Arterien und damit zu einer irreversiblen Sehstérung
(Erblindung) kommen kann.

- In bestimmten Korperregionen, wie etwa am FuB3 oder in der Kndchelgegend, ist die Gefahr
einer versehentlichen Injektion in eine Arterie erhoht. Hier sollten nur geringe Mengen mit
besonderer Sorgfalt wihrend der Therapie angewendet werden.

Anwendung von Aethoxysklerol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Lauromacrogol 400 ist ein lokales Narkosemittel. Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Narkosemitteln
innerhalb eines Tages besteht die Gefahr der additiven Wirkung (gegenseitige summierende
Verstarkung der Wirkung) dieser Narkosemittel auf das Herz-Kreislaufsystem.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, darf Ihr behandelnder Arzt Aethoxysklerol 2 % bei hnen nicht anwenden,
es sei denn, dies ist zwingend erforderlich. Bisher liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit einer
Anwendung von Aethoxysklerol 2 % an schwangeren Frauen vor. Tierstudien haben keine Hinweise
auf fruchtschidigende Wirkungen erbracht.

Stillzeit

Untersuchungen zum Ubergang von Lauromacrogol 400 (Polidocanol) in die Muttermilch liegen fiir
den Menschen nicht vor. Ist eine Verddung wihrend der Stillzeit erforderlich, so wird empfohlen, das
Stillen fiir 2-3 Tage zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine negativen Auswirkungen von Aethoxysklerol auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Aethoxysklerol enthilt Alkohol, Kalium und Natrium

- Aecthoxysklerol 2 % enthilt 5 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 0,28 g pro maximaler
Tagesdosis (bei Anwendung von 3,5 Ampullen a 2 ml), entsprechend etwa 7 ml Bier, 4 ml
Wein pro dieser Dosis. Gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden.
Ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhohtem Risiko auf
Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

- Aethoxysklerol 2 % enthélt Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Ampulle
bzw. pro Dosis mit bis zu 7 ml, d.h. es ist nahezu ,,kaliumfrei‘.

- Aethoxysklerol 2 % enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle
bzw. pro Dosis mit bis zu 7 ml, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei.

3. Wie ist Aethoxysklerol anzuwenden?

Generell darf die Dosis von 2 mg Lauromacrogol 400 (Polidocanol) pro kg Korpergewicht und Tag
nicht tiberschritten werden (fiir Patienten von 70 kg Korpergewicht bedeutet dies eine Tagesdosis von
bis zu 7 ml Aethoxysklerol 2 %).

Aethoxysklerol kann zur Schaumverddung verwendet werden. Ausfiihrliche Angaben hierzu liegen
Ihrem Arzt in der Fachinformation vor. Bei der Gabe als standardisierter Verddungsschaum darf die
Gesamtdosis von 10 ml Schaum pro Sitzung und Tag — unabhéngig vom Kd&rpergewicht — nicht
iiberschritten werden.

In der ersten Behandlung wird bei Patienten nicht mehr als eine Injektion von 0,5-1 ml Aethoxysklerol
2% fliissig gegeben. Je nach Reaktion kdnnen bei nachfolgenden Behandlungen unter Beachtung der
Maximaldosis mehrere Injektionen mit bis zu 2 ml je Injektion gegeben werden.

Bei der Verwendung von Aethoxysklerol als Verddungsschaum, z. B. zur Behandlung von
Verbindungsvenen zum tiefen Venensystem (Perforansvenen) werden pro Injektion bis zu 2 ml
Schaum, zur Therapie von Vena saphena magna und parva werden bis zu 4 ml pro Punktion (Vena
saphena magna maximal 6 ml) injiziert. Die Gesamttagesdosis ist zu beachten.

Es wird empfohlen die Injektion mit Hilfe eines Ultraschalls durchzufiihren (siehe dazu die
Fachinformation).
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Je nach Grad und Ausdehnung der Krampfadern kdnnen mehrere Wiederholungsbehandlungen
erforderlich sein.

Aethoxysklerol ist auch in der Konzentration 0,5%, 1% und 3% erhiltlich. Die folgende Tabelle zeigt
die hierfiir zugelassenen Indikationen bei der Verwendung als Fliissigkeit und als Schaum.

Aethoxysklerol-Konzentration
0,5 % 1% 2% 3%

Art der Anwendung

Besenreiservarizen o ° Fliissig
Schaum
Retikulire Varizen ¢ ° Fliissig
Schaum
Kleine Varizen . Flissig
[ Schaum
MittelgroBe Varizen ° e  Flissig
° e | Schaum
GroBe Varizen e  Flissig
e | Schaum
Hamorrhoidalleiden e | Fliissig
Grad [ und II Schaum
Osophagusvarizen o ° Fliissig
Schaum

Art der Anwendung

Beinvarizen: Zur intravendésen Anwendung (in eine Vene)

Behandlung von mittelgroflen Varizen

Es soll nur am horizontal gelagerten Bein injiziert werden.

Die Injektion von Aethoxysklerol 2 % ist in das Gefél} (intravends) vorzunehmen!

Verwendet werden leicht gingige Spritzen. Bei Verwendung von Verddungsschaum darf die Kaniile
nicht kleiner sein als 25G.

Der Einstich erfolgt mit moglichst geringem Einstichwinkel bis zum intravendsen Sitz der Kaniile, es
wird langsam injiziert.

Kompressionsbehandlung nach Injektion von Aethoxysklerol flussig

Nach Abdecken der Injektionsstelle ist ein fester Kompressionsverband oder -strumpf anzulegen.
Danach soll der Patient 30 Minuten lang gehen, moglichst im Bereich der Praxis.

Kompressionsbehandlung nach Injektion von Aethoxysklerol als Schaum

Nach Abdecken der Injektionsstelle wird das Bein des Patienten fiir 2-5 Minuten ruhig gestellt.
Bauchpressen und Muskelbewegung beim Patienten soll vermieden werden, ebenso eine sofortige
Kompression im Bereich der Einstichstelle. Die Kompression wird bei der grofen oder kleinen
Rosenvene (Vena saphena magna / Vena saphena parva) nach etwa 10 Minuten, bei Krampfadern vom
Seitenasttyp, wieder aufgetretenen Krampfadern nach vorangegangener Krampfaderbehandlung oder
Verbindungsvenen zum tiefen Venensystem nach etwa 5 Minuten angelegt.



Danach soll der Patient 30 Minuten lang gehen, moglichst im Bereich der Praxis.

Dauer der Kompressionsbehandlung

Die Kompression wird nach Verddung von mittelgroen und groBen Varizen 3-5 Wochen getragen.
Bei ausgedehnten Krampfadern ist eine mehrmonatige Kompressionsbehandlung mit Kurzzugbinden
empfehlenswert.

Zur Gewihrleistung eines rutschsicheren Sitzes des Verbandes, insbesondere am Oberschenkel und
bei kegelformigen GliedmalBen, ist das Anlegen einer Schaumstoftbinde unter dem eigentlichen
Kompressionsverband zu empfehlen.

Der Erfolg einer Verddungstherapie wird wesentlich durch eine konsequente und sorgfiltige
Kompressions-Nachbehandlung bestimmt. Daher diirfen die Verbande nur bei hochgelagertem Bein
abgenommen werden und miissen vor jedem auch noch so kurzfristigen Aufstehen wieder angelegt
werden.

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist nicht vorgesehen
Wenn eine grofiere Menge von Aethoxysklerol angewendet wurde, als empfohlen

Uberdosierungen kénnen ortliche Gewebszerstdrung hervorrufen, insbesondere bei Injektionen neben
das BlutgefalB.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

In diesem Abschnitt informieren wir Sie {iber Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
weltweiten Anwendung des Wirkstoffes berichtet wurden. In einigen Féllen waren diese Reaktionen
beeintrachtigend, erfreulicherweise meist aber nur von voriibergehender Dauer. Da es sich oft um
Spontanmeldungen handelte, ohne Bezug auf eine definierte Patientengruppe und ohne
Kontrollgruppe, ist es nicht moglich, Haufigkeiten exakt zu berechnen oder stets einen klaren
Zusammenhang zur Anwendung des Arzneimittels nachzuweisen. Es ist aber moglich, die
nachfolgenden gut begriindeten Schétzungen aufgrund der vorhandenen Langzeiterfahrungen
vorzunehmen.

Bei der Verddung (Sklerosierung) von Krampfadern wurden unerwiinschte lokale Reaktionen (z. B.
Gewerbszerstorung), insbesondere der Haut und des darunterliegenden Gewebes (selten auch von
Nerven), nach versehentlicher Injektion in das umgebende Gewebe (paravasale Injektion) beobachtet.
Das Risiko erhdht sich durch steigende Aethoxysklerol-Konzentrationen und -Volumina. Ansonsten
wurden folgende Nebenwirkungen mit unterschiedlicher Haufigkeit beobachtet:

Hauf ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Auftreten von Gefdflen im Sklerosierungsbereich, die vor der Behandlung nicht zu sehen
waren (Neovaskularisation), Bluterguss (Hdmatom)
- Hautverfarbung (Hyperpigmentierung), Haut-Einblutung (Ekchymose)
- Schmerzen an der Injektionsstelle (kurzfristig), Blutgerinnselbildung (Thrombose) an der
Injektionsstelle (lokale Blutgerinnselbildung im Blutgefdf3)



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Oberfliachliche Venenentziindungen (Thrombophlebitis superficialis), Venenentziindung
(Phlebitis)
- Allergische Hautentziindungen (Dermatitis allergisch), Nesselsucht (Urtikaria), Hautreaktion,
Rotung (Erythem)
- Lokale Gewebszerstorung (Nekrose), Verhdrtung von Gewebe (Indurationen), Schwellung
- Nervenverletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Tiefe Venenthrombose (moglicherweise bedingt durch die Grunderkrankung)
- Schmerz in einer Extremitit
- Migréne (bei Sklerosierungsschaum)
- Sehverschlechterung (voriibergehende Sehstdrung) bei Sklerosierungsschaum

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Allergischer Schock (anaphylaktischer Schock; Symptome sind z. B. plétzlich auftretende
Atembeschwerden, Schwindel, Blutdruckabfall), Angioddem (Symptome sind plotzlich
auftretende Schwellungen, vor allem im Gesicht z. B. der Augenlider, Lippen oder des
Kehlkopfs), generalisierte Nesselsucht (Urtikaria), Asthma (Asthmaanfall)

- Schlaganfall (apoplektischer Insult), Kopfschmerz, Migréne, lokale Sensibilitdtsstorung
(Parésthesie), Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheitszustand, Schwindelgefiihl, zentrale
Sprachstérung (Aphasie), Storung der Koordination von Bewegungsabldufen (Ataxie),
inkomplette Lahmung einer Korperhélfte (Hemiparese), Taubheitsgefiihl im Mund
(Hypasthesie oral)

- Sehverschlechterung (voriibergehende Sehstérung)

- Sehr selten: Herzstillstand, Herzklopfen, Gebrochenes-Herz-Syndrom (Stress-
Kardiomyopathie), Herzfrequenz anomal

- Lungenembolie, Herzkreislaufprobleme (vasovagale Synkope), Kreislaufkollaps, Entziindung
in der Wand der BlutgefaBe (Vaskulitis)

- Atembeschwerden (Dyspnoe), Druckgefiihl in der Brust, Husten

- Geschmacksstorung, Ubelkeit, Erbrechen

- Vermehrte Korperbehaarung (Hypertrichose) im Bereich der Sklerosierung

- Fieber, Hitzewallung, Kraftlosigkeit (Asthenie), Unwohlsein

- Blutdruckveranderung (Blutdruck anomal)

Gegenmafinahmen

Ein allergischer Schock (anaphylaktische Reaktion) ist sehr selten aber moglicherweise
lebensgefihrlich. Der behandelnde Arzt sollte auf Notfallmafinahmen vorbereitet sein und einen
geeigneten Notfallkoffer zur Verfiigung haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.




5. Wie ist Aethoxysklerol aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
»Verwendbar/Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen Anwendung vorgesehen. Eine Restmenge ist zu verwerfen.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Aethoxysklerol 2%-Ampullen enthiilt

Der Wirkstoff ist: Lauromacrogol 400 (Polidocanol)
1 Ampulle zu 2 ml enthélt 40 mg Lauromacrogol 400 (Polidocanol).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Aethoxysklerol aussieht und Inhalt der Packung

Aethoxysklerol 2 % ist eine klare, farblose bis sehr schwach griinlich-gelbe Injektionslésung (pH 6,5-
8,0) zur intravendsen Anwendung, die in Packungen mit 5 Glasampullen zu jeweils 2 ml erhiltlich ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrafle 87-93

D - 65203 Wiesbaden

Tel: +49 611 9271-0 Fax: +49 611 9271-111
E-Mail: info@kreussler.com

Vertrieb durch:

ERWO Pharma GmbH
Europaring F08/101

A-2345 Brunn am Gebirge

Tel: +43 2236 320255

E-Mail: office@erwo-pharma.com

Z.Nr.: 13.907

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2019.

< >

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung bei der Sklerosierung von Varizen (durch zu hohe Dosis oder Konzentration) kann
lokale Nekrosen bewirken, besonders bei paravenoser Injektion.

NotfallmaBBnahmen und Gegenmittel
Anaphylaktische Reaktionen

8



Anaphylaktische Reaktionen stellen zwar insgesamt seltene, aber potenziell akut lebensbedrohliche
Situationen dar.

Der behandelnde Arzt sollte auf Notfallmalnahmen vorbereitet sein und einen geeigneten
Notfallkoffer zur Verfiigung haben.

Therapie der lokalen Intoxikation nach Fehlapplikation bei der Sklerosierung von Varizen
a) Intraarterielle Injektion
Kaniile liegen lassen — wenn bereits entfernt, den Einstichkanal wieder aufsuchen
5-10 ml eines Lokalanisthetikums ohne Adrenalinzusatz nachspritzen
Heparin 10 000 i.E. injizieren
Ischdmisches Bein in Watte packen und tief lagern

5. Patienten vorsorglich hospitalisieren (GefaBchirurgie)

b) Paravenose Injektion
Je nach Menge und Konzentration des paravends injizierten Aethoxysklerol 5 bis 10 ml
physiologische Kochsalzlosung, moglichst zusammen mit Hyaluronidase am Applikationsort der
Sklerosierung injizieren. In Féllen von starkem Schmerz kann ein Lokalandsthetikum (ohne
Adrenalin) injiziert werden.
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