Sp. zn. sukls177260/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Fibrovein 5 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 5 mg natrium-tetradecyl-sulfatu.
Jedna 2ml injek¢ni ampulka obsahuje 10 mg natrium-tetradecyl-sulfatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Obsahuje benzylalkohol 20 mg/ml.
Obsahuje sodik ptiblizné az 1,3 mg/ml.
Obsahuje draslik 0,3 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy sterilni roztok bez viditelnych ¢astic.
pH=7,5-7.9.

Osmolalita 247-273 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba nekomplikovanych primarnich varixi, recidivujicich nebo rezidualnich varixii po operaci,
retikularnich varix®, metlicek a drobnych rozsitenych zilek na dolnich koncetinach

s nekomplikovanou dilataci.

Fibrovein je indikovan u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Pouze intravendzni podani. Potfebna 1ékova sila roztoku zavisi na intenzité a rozsahu varikozity.

K oSetieni drobnych rozsifenych zilek a metli¢ek je vhodna koncentrace 2 mg/ml, u retikularnich
zilek 5 mg/ml, zatimco roztok 10 mg/ml bude nejvhodnéjsi u malych a stfednich varikozit a 30 mg/ml
roztok u vétsich. Velikost varixd neviditelnych okem je tfeba zméfit ultrazvukem.

Ptipravek podavejte intravendzné v malych davkach a do n€kolika mist na oSetfované Zile. Ptipravek
Fibrovein o silach 2 mg/ml a 5 mg/ml musi byt podavan ve formé& kapaliny. Pfipravek Fibrovein

o silach 10 mg/ml a 30 mg/ml uréenych k osetieni vétsich Zil 1ze podavat bud’ ve formé kapaliny,
nebo ve formé smési se vzduchem (sklerotizacni pény). Cilem je zajistit optimalni destrukci cévni
stény s minimalni koncentraci pripravku. Pokud je koncentrace pfili§ vysoka, mize dojit k nekroze
nebo jinym nezadoucim G¢inkam.



Dospeli

Koncentrace Normdlni objem poddvany i.v. | Maximadlni celkovy objem
do vhodnych mist pii jednom | k aplikaci p¥i jednom
oSetient oSetient
Kapalina Peéna* Kapalina Péna*
Fibrovein 2 mg/ml a 5 mg/ml 0,1 az 1,0ml | Nevztahuje se | 10 ml Nevztahuje se

Pii aplikacich, kdy je nutno podani vénovat zvlastni pozornost, doporuc¢ujeme podat zkusebni davku
0,25-0,5 ml ptipravku Fibrovein a poté pacienta né¢kolik hodin pfed podanim druhé nebo vyssi davky
pozorovat.

Vzhledem k omezenému objemu na jedno oSetieni je mozné, Ze bude potieba aplikaci opakovat (v
praméru 2—4 x). K ptedejiti mozné alergické reakce doporucujeme na pocatku kazdého osetfeni podat
malou zkuSebni davku ptipravku Fibrovein.

Injekéni roztok ma podavat vyhradné 1€kart s ptislusnou kvalifikaci a odbornymi znalostmi v oblasti
1é¢by a znalostmi Zilni anatomie. Pokud to narodni pokyny umoziiji, Fibrovein mohou podéavat pod
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dohledem Iékate i patiicné kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.

Starsi pacienti
Neexistuji zadnd specificka doporuceni velikosti davek.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pfipravku Fibrovein u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Nejsou k
dispozici zadné udaje.

Zpisob podani

S pripravkem je nutno pracovat ptisné asepticky.

Pripravek Fibrovein je urcen k jednorazovému parenteralnimu podani. Po otevieni obalu obsah ihned
pouzijte a nepouzity zbytek zlikvidujte.

Pted pouzitim vizualn€ zkontrolujte, zda ptipravek neobsahuje castice. Roztoky obsahujici Castice
nepouzivejte.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 a
alergicka onemocnéni;
Neschopnost chiize (bez ohledu na pfi¢inu), upoutani na 1azko;
e  Vysoké riziko trombozy naptiklad pfi vrozené predispozici k tvorbé krevnich sraZzenin nebo
pti vice rizikovych faktorech (napt. hormonalni antikoncepce nebo substitu¢ni terapie,
vyrazna obezita, koufeni nebo delsi imobilizace);
Nedavna akutni povrchova tromboflebitida, hluboka zilni tromboza nebo plicni embolie;
Nedavna operace;
Varikozity zptisobené nadory v panvi nebo bfise, pokud nador nebyl odstranén;
Nekontrolované systémové onemocnéni, napiiklad diabetes mellitus, toxickd hypertyreoza,
tuberkul6za, astma, neoplazma, sepse, dyskrazie krve a akutni respira¢ni nebo kozni
onemocnéni;
Rozvoj nadorového onemocnéni;
Vyznamna valvularni insuficience hlubokych zil
Obstrukéni onemocnéni tepen
Velké povrchové Zily s Siroce otevienymi spojkami (perforatory) do hlubsich zil;



e Flebitis migrans;
e  Akutni celulitida;
e Akutni infekce.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

VSeobecna opatfeni

Fibrovein smi podavat pouze lékat. Pokud to narodni pokyny umoziuji, Fibrovein mohou pod
dohledem lékare podavat i patti¢né kvalifikovani zdravotniCti pracovnici se zkusenostmi v oblasti
zilni anatomie a s diagnostikou a 1é¢bou poruch ovlivitujicich Zilni systém, ktefi jsou obezndmeni se
spravnou technikou podani injekce.

K okamzité dispozici musi byt vybaveni pro bezodkladnou resuscitaci. Byly hldseny alergické reakce
véetn¢ anafylaxe. Ma byt zvaZena moznost anafylaktické reakce a 1ékar ma byt pfipraven ji
prislusnym zptisobem 1é¢it.

Pted osetfenim ma 1ékat nebo pattficné kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod dohledem lékate
zhodnotit rizikové faktory pacienta a informovat jej o rizicich zakroku.

Pfipominame, Ze je sklerotizace kontraindikovédna u pacientl s vysokym rizikem tromboembolie, neni
ale vhodna ani u vétSiny rizikovych situaci s niz§im rizikem. Sklerotizace se diirazn¢ nedoporucuje u
pacientli s tromboembolickymi pfihodami v anamnéze.

Pokud je vsak sklerotizace pfesto 1ékarsky potiebnd, 1ze podat preventivné antikoagulancia.

Migréna
Pacienty trpici v minulosti migrénou oSetfujte opatrn€. U pacientdl s migrénou v anamnéze bylo
prokazano, Ze ¢astéji trpi poruchami vidéni a migrénou, a to zvlasté po injekci sklerotizujici pény.

U pacientl s migrénou v anamnéze aplikujte mensi objemy.

Tranzitorni ischemické ataka

Lécba pacientt s tranzitorni ischemickou atakou (transient ischemic attack, TIA) v anamnéze ma
probihat opatrné.

Bylo prokazano, Ze u pacientt, kteti v minulosti prod¢lali TIA, existuje vétsi pravdépodobnost
vyskytu poruch vidéni a migrény, a to zvlaste po injekci sklerotizujici pény.

Kmenové varikozity
Pti 1é¢bé kmenovych varikozit je tfeba dodrzet minimalni vzdalenost vpichu pény 8—10 cm od
safenofemoralni junkce.

Lymfedém
Pokud je zilni insuficience doprovazena lymfedémem, injekce ptipravku mize zhorsit lokalni bolest a

zanét na nekolik dni az tydni. Informujte o tomto oCekédvaném jevu pacienty s tim, Ze potiZze nemaji
negativni vliv na G¢innost pfipravku.

Extravazace

Pii aplikaci ptipravku mimo Zilu mtize lokaln€ dojit k tézkym nezaddoucim Gcinkiim (véetné nekrozy
tkang); proto je jehlu tieba zavadét s maximalni opatrnosti a v kazdém misté aplikovat jen minimalni
ucinné mnozstvi. Pfi extravazaci krve v misté vpichu (zvlasté pfi oSetfovani mensich povrchovych zil)
a opomenuti komprese mize s vétsi pravdépodobnosti dojit k pigmentaci.

Intraarterialni aplikace




Sklerotizujici ptipravky nesmi byt nikdy aplikovany do tepny — to by mohlo vést k rozsahlé nekroze
tkang¢ a pripadné i ztraté koncetiny. Aplikaci je vhodné provadét pod kontrolou duplexnim
ultrazvukem, aby nedoslo k extravazaci a vstfiknuti do tepny.

Béhem podavani ptipravku a po ném ma byt pacient sledovan. Mohou se objevit znamky
precitlivélosti (zarudnuti, pruritus, kasel) nebo neurologické potize (skotom, amaurdza, migréna
s aurou, parestézie, fokalni deficit).

Respirac¢ni choroby
Zvlasté opatrné postupujte u pacientl s dychacimi obtizemi (bronchialni astma) nebo silnou
predispozici k alergiim (viz bod 4.2).

Posouzeni pted aplikaci

Vzhledem k nebezpeci trombdzy a jejiho rozsifeni do hlubokého Zilniho systému zajistéte pied
podanim piipravku dikladné posouzeni valvularni kompetence pacienta a do varikozity aplikujte
ptipravek pomalu a v malém mnozstvi (max. 2 ml). Priichodnost hlubokého Zilniho systému
kontrolujte neinvazivnimi metodami, naptiklad pomoci duplexniho ultrazvuku. Sklerotizaci
neprovadéjte, pokud turniketové testy (napt. Trendelenburg, Perthes) a angiografie odhali vyznamnou
valvularni nebo hlubokou Zilni insuficienci.

Naésledné kontroly
Po 1 mésici od zakroku ma byt zajisténa kontrola pacienta a oveéfena ucinnost a bezpecnost zakroku
klinickym vySetfenim a ultrazvukovym vysetfenim.

Po sklerotizaci povrchovych varikozit doslo v nékterych ptipadech k rozvoji hluboké Zilni trombozy a
plicni embolie. Po 1é¢b¢ zajistéte nasledné kontroly po dostateéné dlouhé obdobi k vylouceni vzniku
hluboké Zilni trombodzy. Embolie se mize vyskytnout az ¢tyfi tydny po injekci natrium-tetradecyl-
sulfatu. Vyskytu hluboké Zilni trombozy lze ¢astecné predejit priméenou kompresi po zakroku.

Existujici onemocnéni tepen
Maximalni pozornost je nutna pti podani pacientiim s dal$im onemocnénim tepen, naptiklad tézkou
aterosklerdzou perifernich tepen nebo trombangiitis obliterans (Buergerovou chorobou).

Dolni ¢asti nohou a maleolarni oblast
Zvlastni pozornost je tieba zakroku vénovat pii aplikaci do dolni ¢asti nohou (aZ po maleolarni oblast
véetné), kde je vyssi riziko zasazeni tepny.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:

« méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni ampulce, je tedy v podstaté ,,bez sodiku”

o méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injek¢ni ampulce, je tedy v podstate ,,bez drasliku”

e 40 mg benzylalkoholu v jedné 2ml ampulce, coz odpovida 20 mg/ml. Benzylalkohol mize
zpusobit alergickou reakci. Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo
kojite nebo pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vétsiho mnoZstvi
benzylalkoholu miZe dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezddouci u€inky (tzv.
,metabolicka acid6za®).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi



Bezpecnost pouziti v téhotenstvi nebyla ovéiena. Udaje o podavani natrium-tetradecyl-sulfatu
téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou
nedostatecné. Aplikace musi byt odlozena do doby po porodu.

Fibrovein podavejte pouze tehdy, pokud je zietelné potfebny k symptomatické tilevé a pokud piinos
prevysuje rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se natrium-tetradecyl-sulfat vylucuje do lidského matefského mléka. Pti
predepisovani kojicim zenam je nutno postupovat opatrng.

Fertilita
Neni zndmo, zda ma natrium-tetradecyl-sulfat vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fibrovein nema zadny nebo méa zanedbatelny piimy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po zakroku mozna bude nutné nosit obvaz a/nebo kompresivni puncochy, coz miize mit vliv na
schopnost ridit.

4.8 Nezadouci uéinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky jsou bolest pii injekci, koptivka, povrchova tromboflebitida a
docasna kozni pigmentace po 1é¢be. Velmi vzacné muze vzniknout trvalé zabarveni tkané podél
sklerotizovaného zilniho segmentu. Pfi extravazaci pripravku mize dojit k ulceraci. Dbejte, abyste
pouzili nejnizsi 1ékovou silu pripravku, ktera jesté dostacuje ke sklerotizaci zily; mnoho Castych
nezadoucich G¢inkd je zplsobeno pfili§ vysokou koncentraci pripravku.

Po intraarteridlnich injekcich doSlo velmi vzacné k vyznamné nekroze tkané a ztrat€ koncetiny.

pacientil po podani natrium-tetradecyl-sulfatu.

Nezadouci ucinky uvedené dale jsou setfidény podle tiid organovych systému a Cetnosti ziskané
z publikovanych klinickych udaji. Cetnost je definovana takto:

Velmi casté >1/10

Casté 21/100 az <1/10

Méné ¢asté >1/1000 az <1/100

Vzacné >1/10 000 az <1/1000

Velmi vzacné (vCetné izolovanych piipadd) <1/10 000

Poruchy imunitniho systému Pouziti kapaliny

Systémové alergické reakce, napiiklad anafylakticky Sok, astma, Velmi vzacné
generalizovana kopfivka.

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy, migréna, lokalni poruchy citlivosti (parestézie). Velmi vzacné
Vazovagalni reakce, naptiklad mdloby, zmatenost, zavrate, ztrata

védomi.

Poskozeni nervu po extravazaci piipravku. Velmi vzacné




Slabost (hemiparéza, hemiplegie), tranzitorni ischemicka ataka, Velmi vzacné
palpitace.

Mozkova piihoda. Velmi vzacné
Poruchy oka
Skotom, scintila¢ni skotom. Velmi vzacné

Cévni poruchy

Povrchova tromboflebitida, flebitida. Casté
Matting (vznik drobouckych rozsitenych Zilek v osetfované oblasti). Méng¢ Casté
Hluboka zilni trombdza (nejcastéji svalova a distalni). Velmi vzacné
Plicni embolie, vaskulitida, obéhovy kolaps. Velmi vzacné

Nekroza distalni tkan€ po intraarterialni injekci, mtze vést ke gangréné. | Velmi vzacné
Ve vétsing piipadt k tomu doslo u zadni tibialni tepny nad medialnim
maleolem. Ackoli je injekce podavana do Zily, mize dojit k tepennému
spasmu.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Kaslani, dusnost, tlak ¢i pocit tisné€ na prsou. Velmi vzacné

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni, prijem, pocit oteklého (zvétSeného) jazyka, Velmi vzacné
sucho v ustech.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Kozni diskolorace (hyperpigmentace, vzacnéji hematom a Méng Casté
ekchymoza).
Mistni alergické a nealergické kozni reakce, naptiklad erytém, Méné¢ Casté

koptivka, dermatitida, otok nebo zatvrdnuti tkané.

Mistni olupovani kiize a nekréza kize a tkané. Vzacné

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest nebo paleni (kratkodobé v misté injekce). Casté

Horecka, navaly horka. Velmi vzacné

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nebyl hlasen zadny ptipad systémového predavkovani. Pouziti vyssi nez doporucené koncentrace u
malych zil miZze vést k pigmentaci nebo lokalni nekroze tkane.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vasoprotektiva, Sklerotizujici latky k lokalnimu injekénimu podani.
ATC kod CO5BB04

Natrium-tetradecyl-sulfat je latka se sklerotizujicimi ucinky. Intravendzni podani tohoto ptipravku
zpusobuje zanét a vytvoreni trombu, ktery obvykle oSetfenou zilu uzavie. Nasledné vytvoieni
vazivové tkan€ ma za nasledek ¢astecné ¢i uplné vymizeni zily, které mtize, ale nemusi byt trvalé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Fibrovein obsahujici natrium-tetradecyl-sulfat je podavan piimo do lumen konkrétniho segmentu zily

& zilky.

Distribuce

U lidi vétsina (75 %) vstiiknuté davky 30 mg/ml izotopové oznaceného natrium-tetradecyl-sulfatu

z prazdného mista aplikace ve varixu rychle vymizela a pfesunula se do navazujicich cév, s rychlym
pfechodem do hlubokych lytkovych Zil.

U potkanti byla 72 hodin po intraven6znim podani izotopové oznac¢eného natrium-tetradecyl-sulfatu
hladina izotopu v tkéni (jatra, ledviny, lipidy a kosterni svaly) velmi nizkd. V misté vpichu byly urcité
zbytky izotopu, avsak ve velmi nizké koncentraci.

Biotransformace
Metabolismus natrium-tetradecyl-sulfatu nebyl ovéren.

Eliminace

70 % intravendzné podané izotopové oznacené davky bylo u potkant nalezeno v moci, a to béhem
prvnich 24 hodin po podani. Po uplynuti 72 hodin po podani bylo 73,5 % izotopu nalezeno v moci a
18,2 % ve vykalech.

Porucha funkce jater/ledvin
U pacientu s poruchou funkce jater nebo ledvin nebyly provedeny Zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Nejsou zadné dalsi predklinické tidaje dulezité pro preskripei, které by doplnovaly Gdaje jiz obsazené
v ostatnich bodech Souhrnu idaji o pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydroxid sodny (k tpravé pH)



Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility
Tento pripravek neni kompatibilni s heparinem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni tento 1é¢ivy pripravek ihned pouZzijte.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chraiite pred mrazem. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2ml ampulka (sklo tfidy I).
Velikost baleni: 5 ampulek o objemu 2 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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