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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Fibrovein 0,2% solutie injectabila
Fibrovein 0,5% solutie injectabila
Fibrovein 1% solutie injectabila
Fibrovein 3% solutie injectabila

Tetradecil sulfat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dvs .

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca suferiti orice fel de reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acest lucru este valabil si pentru posibile reactii adverse neincluse 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Fibrovein si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fibrovein
Cum sa utilizati Fibrovein

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fibrovein

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Fibrovein si pentru ce se utilizeaza

Denumirea medicamentului dumneavoastra este Fibrovein, care contine substanta activa tetradecil
sulfat de sodiu.

Diferite concentratii de Fibrovein sunt utilizate in tratamentul varicelor, venulelor mari, mijlocii sau
mici si a venelor in forma de panza de paianjen.

Aceasta injectie apartine unui grup de medicamente numit agenti sclerozanti. Agentii sclerozanti sunt
agenti chimici care, atunci cand sunt injectati in vena afectata, determind umflarea peretilor venosi,
urmata de obliterarea venei. Aceasta opreste fluxul de sdnge, vena devenind tesut cicatriceal. Dupa

cateva saptamani, vena dispare.

Fibrovein se utilizeaza numai la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fibrovein

Nu utilizati Fibrovein daca:

. sunteti alergic la tetradecil sulfat de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
Fibrovein (enumerate la pct. 6) sau suferiti de vreo alergie
. nu puteti umbla, indiferent din ce motiv




. prezentati riscul de a dezvolta cheaguri de sange 1n vene datorita faptului cé:
« aveti boli ale sdngelui mostenite, cum ar fi trombofilia
« utilizati un contraceptiv hormonal sau terapie de substitutie hormonala
o fumati
« sunteti supraponderal
« sunteti imobilizat pentru o perioada lunga de timp

. ati avut recent cheaguri de sange 1n venele superficiale sau de adancime sau in plamani

. ati fost supus recent unei interventii chirurgicale

. aveti vene rasucite (varice) cauzate de tumori pelvine sau abdominale, exceptand cazul in care
tumora a fost indepartata

. aveti o afectiune care nu este sub control, cum ar fi diabetul, hipertiroidism, astm, o anomalie a
sangelui, o infectie a sangelui, sau probleme ale pielii sau de respiratie recente

. aveti o zond umflata, tumefiata sau rosie pe piele care da senzatia de usturime sau este sensibila
(celulitd)

. aveti orice fel de infectie

. aveti cancer evolutiv

. Vi S-a spus ca aveti probleme cu inchiderea valvelor din venele de adancime (incompetenta
valvulara)

. aveti o arterd blocata

. aveti o inflamatie severa a venelor de la picioare (flebita acutd)

. aveti o gaurd la inima simptomatica (numai dacé agentul sclerozant este folosit sub forma de
spuma)

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Fibrovein, adresati-va medicului dumneavoastra daci:

. sunteti alergic la orice aliment sau medicament sau daca aveti alte alergii, trebuie sa va adresati
medicului inainte de a vi se administra aceasta injectie, in asa fel incét sa vi se poata administra
o0 doza de testare cu 24 de ore inainte de tratamentul propriu-zis

. aveti istoric de cheaguri de sange in venele superficiale sau de adancime sau In plaméani

. aveti o gaura la inima asimptomatica (daca agentul sclerozant este folosit sub forma de spuma)

. aveti o gaura la inima simptomatica sau asimptomatica (daca agentul sclerozant este folosit sub
forma de lichid)

. suferiti de migrene

. aveti probleme cu venele de la nivelul picioarelor, asociate unei afectiuni ce duce la umflarea

tesuturilor corpului (Limfedem). E posibil ca Fibrovein sa inrautiteasca durerea si inflamatia
locala timp de cateva zile sau saptamani.

. aveti istoric de hipertensiune pulmonara

. aveti istoric de atac ischemic tranzitor (AIT), accident vascular cerebral sau de eveniment
cerebral grav

. Vi S-a spus cd aveti orice boala a arterelor sau venelor (ateroscleroza)

. aveti o inflamatie si trombozare severa a arterelor si venelor care va afecteaza mainile si
picioarele (boald Buerger)

. aveti dificultati de respiratie care sunt sub control (astm)

Fibrovein se va administra numai de catre un medic, acolo unde ghidurile nationale permit, Fibrovein
poate fi administrat de catre profesionisti din domeniul sanatétii calificati corespunzator, cu experienta
in anatomia venoasa, si care cunosc tehnica de injectare corectd, sub supravegherea unui medic. Este
posibil ca Tnainte de utilizarea acestei injectii sa fiti testat pentru a se vedea daca aveti probleme cu
inchiderea valvelor venoase.

Medicul dumneavoastra va va pune intrebari legat de sinitatea dumneavoastra si va va informa despre
posibilele reactiile adverse ale acestei proceduri.

Tn timpul tratamentului

Medicul dumneavoastra va va monitoriza pe parcursul sedintei de scleroterapie, si dupd aceasta, in caz
de semne de hipersensibilitate (inrosire, mancarime, tuse) sau simptome neurologice (tulburari vizuale,
migrena, furnicaturi sau amorteald).



Vi va cere si reveniti pentru un control medical.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficienta Fibrovein la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Fibrovein impreuna cu alte medicamente

Daca utilizati un contraceptiv hormonal (de exemplu pilula contraceptiva) sau sunteti sub terapie de
substitutie hormonala ati putea fi sub risc mai ridicat de a dezvolta cheaguri de sange in vene (vezi pct.
Nu utilizati Fibrovein dacd).

Comunicati aceste aspecte medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

De asemenea spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului daca:

« sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
- intentionati sd ramaneti gravida

o alaptati

Nu exista informatii adecvate privind utilizarea Fibrovein la femeile gravide. Fibrovein nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. Medicul va decide daca acest tratament este
indicat pentru dumneavoastra sau nu.

Nu se cunoaste daca Fibrovein este eliminat in laptele matern. Daca aldptati, medicul dumneavoastra
va decide daca sa utilizeze Fibrovein.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa tratamentul cu aceasta injectie, este posibil s vi se ceard sa purtati un bandaj si/sau ciorapi
compresivi pentru reducerea inflamatiei si a pigmentatiei pielii, care v-ar putea afecta abilitatea de a
conduce.

Fibrovein contine sodiu, potasiu si alcool benzilic

Acest medicament contine:

« Mai putin de Immol de sodiu (23mg) pe flacon/fiola, adica se poate considera ‘fara sodiu’

« Mai putin de Immol de potasiu (39mg) pe flacon/fiold, adica se poate considera ‘fara potasiu’

« 40 mg alcool benzilic in fiecare fiola de 2 ml sau 100 mg alcool benzilic in fiecare flacon de 5 ml,
care este echivalent cu 20 mg/ml. Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca sunteti gravida, alaptati sau
daci aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(acidoza metabolica).

3. Cum sa utilizati Fibrovein

Sub nicio forma nu trebuie sa incercati sa va injectati Fibrovein singur. Trebuie sa fiti intotdeauna
tratat de un medic cu experientd, care cunoaste tehnica de injectare.

Terapia presupune injectarea medicamentului in vena afectatéd folosind un ac foarte fin, acesta trebuind
injectat incet si cu mare atentie pentru ca sangele din aceste vene sa fie expulzat. Medicamentul poate
fi amestecat manual folosind doua siringi si un conector pentru a prepara o spuma care sa contribuie la
expulzarea sangelui din venele mai mari. Tn acest caz, el trebuie administrat de un medic instruit in
mod corespunzator in pregatirea si administrarea corecta a spumei.

Medicul dumneavoastra va folosi ghidaj ecografic pentru a trata varicele care nu sunt vizibile, si



pentru a administra spuma sclerozanta.

Medicul va decide ce portiuni sa trateze si care este doza corectd pentru dumneavoastra. Dozele
recomandate sunt:

Adulti si varstnici

o Variaza intre 0,1 si 2 ml pentru fiecare injectie. Se pot folosi maximum 10 ml din cele trei injectii
CU concentratii mai mici, insa, atunci cand se foloseste injectia cu concentratia cea mai mare, nu se pot
folosi mai mult de 4 ml.

Datorita volumului limitat de agent sclerozant autorizat, este posibil sa fie necesare mai multe sedinte
de scleroterapie.

Dupa ce ati fost tratat cu Fibrovein, este important sd urmati sfatul medicului dumneavoastra. Este
posibil sd vi se ceard sa purtati un bandaj si/sau ciorapi compresivi pentru a reduce inflamatia si
pigmentarea pielii.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Fibrovein poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Este posibil sa suferiti reactii adverse grave. Opriti tratamentul cu Fibrovein si contactati-I
deindati pe medicul dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital
daca aveti vreunul din urmétoarele simptome:

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 persoane):
o Cheaguri de sange in venele de adancime (tromboza venoasa profunda posibil din
cauza unei boli subiacente). Simptomele pot include durerea, umflarea si sensibilitatea
crescuta resimtite intr-unul dintre picioare (de obicei in zona gambei), durere surda la locul
afectat, senzatie de céldura pe piele in zona cheagului sau roseata a pielii mai ales in partea din
spate a piciorului, dedesubtul genunchiului.

Rare (pot afecta 1 din 1000 persoane):
o Moartea tesutului local al pielii si mai rar a nervilor. Simptomele includ durere,
decolorarea temporara a pielii (roseatd), umflare sau acumulare de lichid, basici (cu lichid
transparent sau sange), pielea apare de culoare rosu-inchis, vinetie sau neagra, pot aparea
senzatii de arsura, furnicaturi, intepaturi sau mancarime a pielii, amortire sau pierderea
senzatiei la locul afectat

Foarte rare (pot afecta 1 din 10.000 persoane)

e o forma foarte severd de reactie alergica (soc anafilactic), care poate cauza probleme de
respiratie sau o scadere brusca a tensiunii arteriale care poate provoca o senzatie de lesin sau
poate duce la pierderea cunostintei. Aceasta este foarte rara, insa trebuie tratatd imediat,
pentru ca altfel poate fi letala.

e Blocarea unei artere datoritd unui cheag care poate duce la:

o accident vascular sau intreruperea alimentarii cu sdnge a creierului sau a ochiului (atac
ischemic tranzitor). Simptomele pot include slabiciune, amorteald sau paralizie la
nivelul fetei, bratului sau piciorului, in mod obisnuit pe o parte a corpului, vorbire
neclard sau deformata sau dificultate in intelegerea altora, orbire in unul sau ambii
ochi sau vedere dubla.



o un cheag de sange in plamani. Simptomele pot include dificultiti in respiratie care pot
s apara brusc, o durere toracica brusca si ascutita care se poate agrava cu respiratic
profunda sau tuse, frecventa cardiaca rapida sau respiratie rapida.
Pentru a evita acest eveniment grav foarte rar, acest medicament este contraindicat la pacientii
care prezinta un risc de aparitie a cheagurilor n vene si artere (risc de tromboza).

e Circulatie sanguina deficitara. Simptomele pot include oboseald, pierderea cunostintei, lesin,
dureri in piept, dificultati de respiratie, slabiciune, ameteli, varsaturi si palpitatii.

e Moartea tesutului dupd injectarea intra-arteriala. Simptomele pot varia in functie de
cantitatea de medicament injectata, de locul unde a fost injectata si de cat de repede a fost
acordata atentia medicald. Acestea pot varia de la durere, dar fara daune pe termen lung, la
pierderea unor zone mari de tesut, inclusiv piciorul, ceea ce poate duce la amputare.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt:

Foarte frecvente (pot afecta cel putin 1 din 10 persoane)
o Inflamatia superficiald a venei

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)
e Durere sau senzatie de arsura (de scurtd durata la locul injectiei)
o Decolorarea pielii
e Aparitia unor vene foarte subtiri in forma de panza de paianjen in zona tratata (retea).

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 pacienti)
e Reactii locale ale pielii alergice si non alergice, de exemplu inrosirea pielii, mancarimea
pielii, eruptie sau inflamatie a pielii
e Tulburéri vizuale (daca se administreaza sub forma de spuma)
e Migrena

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane)
o Tuse, senzatie de lipsa de aer, senzatie de presiune/strangere in piept.
e Senzatie de arsura, furnicaturi, intepaturi sau mancarimea pielii
e Dureri de cap, senzatie de lesin
¢ Confuzie, ameteli, pierderea cunostintei.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)
o Febra, bufeuri, , mancarimea si inrosirea pielii (urticarie) sau reactii alergice severe (soc
anafilactic)
e (Qreatd, vomad, diaree, senzatie de limba inflamatd/groasa, gura uscata
e Inflamatia vaselor de sange.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fibrovein

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

« Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

« Anu se congela.

« Pastrati injectia in ambalajul secundar pentru a fi protejata de lumina.

« Nu utilizati Fibrovein dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Numai pentru o singura utilizare. Utilizati continutul imediat dupa deschiderea recipientului. Aruncati
orice medicament ramas.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fibrovein
Substanta activa este tetradecil sulfatul de sodiu.

Pentru concentratia de 0,2%:
Fiecare ml de solutie injectabilad contine tetradecil sulfat de sodiu 2 mg.
Fiecare flacon de 5 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 10 mg.

Pentru concentratia de 0,5%:
Fiecare ml de solutie injectabila contine tetradecil sulfat de sodiu 5 mg.
Fiecare fiola de 2 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 10 mg.

Pentru concentratia de 1%:
Fiecare ml de solutie injectabila contine tetradecil sulfat de sodiu 10 mg.
Fiecare fiola de 2 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 20 mg.

Pentru concentratia de 3%:

Fiecare ml de solutie injectabila contine tetradecil sulfat de sodiu 30 mg.
Fiecare fiola de 2 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 60 mg.

Fiecare flacon de 5 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 150 mg.

Celelalte componente sunt: alcool benzilic (20 mg/ml), fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat
de potasiu, apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Fibrovein si continutul ambalajului

Acest medicament este prezentat sub forma de solutie injectabila in fiole sau flacoane din sticla
transparentd. Solutia este limpede si incolora.

Pentru concentratia de 0,2%, marimea ambalajului: 2, 5 sau 10 flacoane a cate 5 ml

Pentru concentratia de 0,5%, marimea ambalajului: 5 fiole a cate 2 ml

Pentru concentratia de 1%, marimea ambalajului: 5 fiole a cate 2 ml

Pentru concentratia de 3%, marimea ambalajului: 5 fiole a cate 2 ml sau 2, 5 sau 10 flacoane a cate
S5ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

STD Pharmaceutical (Ireland) Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolen Road, Blanchardstown,



Dublin 15, D15 AKK1, Irlanda

Fabricantul

Medipha Santé,

Les Fjords-Immeuble Oslo, 19 Avenue de Norvége Villebon Sur Yvette,
91953 Courtaboeuf CEDEX,

Franta

Sau

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

65203 Wiesbaden,

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria, Franta, Germania, Irlanda, Polonia, Republica Ceha, Romania, Tarile de Jos - Fibrovein
Austria, Spania -Veinfibro

Acest prospect a fost revizuit in mai 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Fibrovein 0,2% solutie injectabila
Fibrovein 0,5% solutie injectabila
Fibrovein 1% solutie injectabila
Fibrovein 3% solutie injectabila

Vezi Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru informatii aditionale privind acest
medicament.

Doze si mod de administrare

Doze

Fibrovein este destinat numai utilizarii intravenoase. Concentratia solutiei necesara depinde de
marimea si gradul varicozitatii. Venele in forma de panza de paianjen se vor trata cu o solutie de
numai 0,2%, venele reticulare cu o solutie de 0,5%. Solutia cu concentratie de 1% va fi cea mai
indicatd pentru varice mici pana la mijlocii, iar solutia de 3% pentru varice mari. Marimea venelor cu
varice care nu sunt vizibile cu ochiul liber trebuie masurata ecografic.

Agentul sclerozant se va administra intravenos in mici parti alicote in mai multe locuri de-a lungul
venei de tratat. Fibrovein 0,2% si 0,5% trebuie administrat sub forma de lichid. Solutiile Fibrovein 1%
si 3% pot fi administrate fie sub forma de lichid, fie sub forma de amestec agent sclerozant/aer
(spumd) asa cum se precizeaza in tabelul de mai jos. Se urmareste distrugerea optima a peretelui
vasului folosind concentratia minima de agent sclerozant necesara pentru obtinerea unui rezultat
clinic. Daca concentratia este prea mare, pot aparea necroza sau alte sechele.

Adulfi
Concentratie Volum normal injectat Volum maxim total de
intravenos n locuri injectat
corespunzitoare
Lichid | Spuma* Lichid | Spuma*




Fibrovein 3% 0,5 pdanala | 0,5 panala | 4 ml 16 ml
2 ml 2 mi

Fibrovein 1% 0,1 pénala | 0,5 pdnala | 10 ml 16 ml
1ml 2 ml

Fibrovein 0,5%, 0,2% 0,1 pdna la | Nu este 10 ml Nu este
1ml cazul. cazul.

* volumul este suma componentelor lichid si aer

In cazurile in care este indicat sa se actioneze cu mare atentie, se recomanda administrarea unei doze
de testare de 0,25 pana la 0,5 ml de Fibrovein, urmata de monitorizarea pacientului timp de citeva ore,
Tnainte de administrarea unei a doua doze sau a unei doze mai mari.

Intrucat volumul care urmeaza sa fie injectat este limitat pe sedintd, de obicei sunt necesare o serie de
sedinte (in medie intre 2 si 4). Pentru a preveni o posibila reactie alergica, se recomanda ca la
inceputul fiecdrei sedinte sé se administreze o mica doza de testare de Fibrovein.

Fibrovein 1% si 3% solutie injectabild

Cand agentul sclerozant este administrat sub forma de spuma

Fibrovein 1% si 3% poate fi transformat intr-o spuma si folosit pentru tratamentul venelor mai mari.
Spuma trebuie pregatita chiar inainte de utilizare si administrata de un medic instruit in mod
corespunzitor in prepararea si administrarea corectd a spumei. In mod ideal aceasta se va administra
cu ghidaj ecografic.

Fibrovein 0,2% solutie injectabild

Pentru vene in forma de panza de pdianjen se va folosi cel mai subtire ac (de 30) pentru a se
administra injectia, aceasta va fi administrata incet, astfel Incat sdngele continut de vene sa fie
expulzat. In tratamentul venelor in formd de panzi de paianjen se poate folosi o tehnica de blocaj al
aerului.

Varstnici
Nu exista o doza specifica recomandata.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Fibrovein la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu exista date in acest
sens.

Mod de administrare
Vezi mai jos pentru instructiuni pentru pregatirea spumei. Metoda descrisa pentru pregatirea spumei
este metoda Tessari. Se pot utiliza si alte tehnici (de exemplu DSS, Easyfoam, Sterivein).

Utilizati o tehnica strict aseptica in timpul manipularii Fibrovein. Fibrovein este un medicament
parenteral pentru o singura utilizare. Dupa deschiderea recipientului, utilizati imediat si aruncati orice
cantitate ramasa.

Inspectati vizual pentru a va asigura de absenta particulelor. Nu utilizati solutiile care contin particule.

Atunci cand agentul sclerozant se administreaza sub forma de spuma, acest lucru se va face, In mod
ideal, cu ghidaj ecografic. Acesta trebuie administrat de un medic instruit in mod corespunzator in
pregatirea si administrarea corecta a spumei.

Incompatibilitati
Acest medicament nu este compatibil cu heparina.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Atentiondri si precautii speciale
Fibrovein se va administra numai de catre de catre un medic, acolo unde ghidurile nationale permit,
Fibrovein poate fi administrat de profesionisti din domeniul sanatétii calificati corespunzator, cu



experientd 1n anatomia venoasa si in diagnosticarea si tratamentul afectiunilor care afecteaza sistemul
venos, si care cunosc tehnica de injectare corecta, sub supravegherea unui medic.

S-au raportat reactii alergice, inclusiv anafilaxie; medicul trebuie sa fie pregétit sa o trateze in mod
corespunzator. Echipamentul de resuscitare pentru situatii de urgenta trebuie sa fie disponibil imediat.
Ca masura de precautie, pacientul va fi tratat in spital.

Dupa extravazare pot apdrea reactii adverse locale severe, inclusiv necroza tesutului; este deci
important sa se acorde o atentie deosebitd introducerii acului In vena si utilizarii volumului minim
eficace la locul fiecdrei injectii. Solutia se va injecta lent.

Se va evita injectarea solutiei intr-o artera intrucat aceasta poate duce la moartea tesutului (necroza
tesutului) si la pierderea membrului.

Injectarea labei piciorului si a portiunii de deasupra si dedesubtul gleznei (regiunea maleolard) se va
face cu mare atentie datorita riscului prezentat pentru una dintre artere. Daca se trateaza vene mai mici
se va aplica compresie, deoarece daca sangele este expulzat la locul injectiei, poate aparea
pigmentarea.

Pregitire si manuire
Indicatii generale
Calitatea spumei depinde de criterii specifice:

1. Concentratia produsului: Spuma poate fi pregatitd numai cu concentratii de tetradecil sulfat de sodiu
de 1 pand la 3%.

2. Raportul lichid/aer: De obicei acest raport este de 1 volum de lichid la 3 sau 4 volume de aer.

3. Numarul de transferuri dintr-o siringd in alta: Medicul trebuie sa stie exact numarul de miscari
pentru fiecare tehnica.

4. Consistenta macroscopica a spumei: Calitatea spumei trebuie verificatd afara din siringa, Tnainte de
administrare. Spuma trebuie sa fie omogena, moale si coeziva, fara bule mari vizibile. Daca sunt
vizibile bule mari, spuma se va arunca si se va prepara o noua cantitate de spuma.

5. Intervalul de timp total pentru pregatirea spumei: Pregatlrea trebuie si ia circa 10 secunde de la
primul pana la ultimul transfer dintr-o seringa in alta.

6. Intervalul de timp maxim de la pregatire pana la injectare: Spuma sclerozanta trebuie utilizata intr-
un interval de saizeci de secunde de la pregatire. Dupa saizeci de secunde, orice spuma ramasa trebuie
aruncata. Dacad este necesar, se va pregati o altd cantitate de spuma.

Pentru a pregati spuma (tehnica Tessari)
Utilizati o tehnica strict aseptica in timpul pregatirii Spumei.

Pentru a crea spuma, aspirati 1 ml de agent sclerozant lichid intr-o seringa sterila si 3 ml sau 4 ml de
aer steril Tntr-o altd seringa sterila. Aerul este aspirat printr-un filtru de 0,2 pm pentru a fi steril.
Seringile sunt apoi conectate folosind un robinet/valva cu trei cai (Fig. 1). Utilizarea seringilor Luer
Lock si echipamentului pentru protectia ochilor sunt recomandate atunci cand se pregateste spuma.
Conexiunea cu valva cu 3 cai poate ceda sub presiune atunci cand se folosesc seringi Luer Slip, ceea
ce va face ca medicamentul sa tdsneasca in mod incontrolabil.

Amestecul de agent sclerozant/aer este apoi fortat inainte si inapoi, dintr-o seringa intr-alta prin valva
cu 3 cai, de aproximativ 20 de ori, pentru a obtine o spuma find si omogena (Fig. 2 si 3).

Se deconecteaza apoi seringa cu spuma si vena este injectatd imediat (Fig. 4).
Spuma sclerozanta trebuie utilizatd Intr-un interval de saizeci de secunde de la pregétire. Dupa saizeci

de secunde, orice spuma ramasa trebuie aruncata. Daca este necesar, se va pregati o alta cantitate de
spuma.



Calitatea spumei trebuie verificata inainte de administrare. Aceasta trebuie sa aiba un aspect omogen,
de culoare alba, fara bule vizibile cu ochiul liber.

Figura 1 ) Figura 2

Figura 3 Figura 4

Excipienti

Acest medicament contine

« Mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe flacon/fiola, adica se poate considera ‘fara sodiu’

o Mai putin de 1 mmol de potasiu (39 mg) pe flacon/fiola, adica se poate considera ‘fara potasiu’.

« 40 mg alcool benzilic in fiecare fiola de 2 ml sau 100 mg alcool benzilic in fiecare flacon de 5 ml,
care este echivalent cu 20 mg/ml. Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice. Poate

determina acidoza metabolica la pacientele gravide, care aldpteaza sau la pacientii cu afectiuni ale
ficatului sau rinichilor.
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