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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fibrovein 0,2% solutie injectabild
Fiecare ml de solutie injectabila contine tetradecil sulfat de sodiu 2 mg.
Fiecare flacon de 5 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 10 mg.

Excipienti cu efecte cunoscute

Contine alcool benzilic 20 mg/ml.

Contine sodiu pana la aproximativ 1,1 mg/ml.
Contine potasiu 0,3 mg/ml.

Fibrovein 0,5% solutie injectabila
Fiecare ml de solutie injectabild contine tetradecil sulfat de sodiu 5 mg .
Fiecare fiola de 2 ml contine tetradecil sulfat de sodiu 10 mg.

Excipienti cu efecte cunoscute

Contine alcool benzilic 20 mg/ml.

Contine sodiu pana la aproximativ 1,3 mg/ml.
Contine potasiu 0,3 mg/ml.

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

Excipienti cu efecte cunoscute

Contine alcool benzilic 20 mg/ml.

Contine sodiu pana la aproximativ 1,7 mg/ml.
Contine potasiu 0,3 mg/ml.

Fibrovein 3% solutie injectabila

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

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

Excipienti cu efecte cunoscute

Contine alcool benzilic 20 mg/ml.

Contine sodiu pana la aproximativ 3,1 mg/ml.
Contine potasiu 0,3 mg/ml.




Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, sterild, fara particule vizibile.
pH7,5-7,9.

Osmolalitate 247 — 273 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul varicelor primare necomplicate, varicelor recurente sau reziduale dupa o interventie
chirurgicala, venelor reticulare, venulelor si venelor in forma de panza de paianjen ale membrelor
inferioare care prezintd o simpla dilatatie.

Fibrovein este indicat la adulti.
4.2  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 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
(spuma), pentru tratamentul venelor mai mari cu solutiile 1% si 3%. Se urmareste distrugerea optima a
peretelui vasului folosind concentratia minima de agent sclerozant necesara pentru obtinerea unui
rezultat clinic. Daca concentratia este prea mare, poate aparea necroza sau alte sechele.

Adulti

Concentratie Volum normal injectat Volum maxim total de
intravenos n locuri injectat pe sedintd
corespunzdtoare pe
sedintd
Lichid Spuma* Lichid Spuma*

Fibrovein 0,2 % si 0,5 % 0,1 panala | NIA 10 ml N/A
1,0 ml

Fibrovein 1 % 0,/ pdnala | 0,5 pdndla | 10 mi 16 ml
1,0ml 2,0 ml

Fibrovein 3 % 0,5 pinala | 0,5 pindla | 4 ml 16 ml
2,0 ml 2,0 ml

* volumul este suma componentelor lichid si aer

In cazurile in care este indicat si 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 cateva ore,
nainte 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 posibild reactie alergica, se recomanda ca la
inceputul fiecdrei sedinte sé se administreze o mica doza de testare de Fibrovein.

Fibrovein 1% si 3% solutie injectabila

Céand 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 corecti a spumei. In mod ideal aceasta se va administra
cu ghidaj ecografic.

Fibrovein 0,2% solutie injectabila

Pentru vene in forma de panza de paianjen se va folosi cel mai subtire ac (de 30) pentru a se
administra injectia, aceasta va fi administrata incet, astfel incat sangele continut de vene sa fie
expulzat. in tratamentul venelor in forma de panzi de paianjen se poate folosi o tehnica de blocaj al
aerului. Solutia injectabila trebuie administrata numai de catre un medic cu calificari si experienta
adecvate 1n tratamentul si cunoasterea anatomiei venoase, acolo unde ghidurile nationale permit,
Fibrovein poate fi administrat de profesionisti din domeniul sanatatii calificati corespunzator, sub
supravegherea unui medic.

Varstnici
Nu exista o doza specificd 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

Metoda Tessari de pregétire a spumei este descrisa la pct. 6.6. Se pot utiliza si alte tehnici, de exemplu
DSS, Easyfoam si Sterivein, majoritatea constand din amestecarea agentului sclerozant cu aerul steril
prin transferul repetat intre doud seringi conectate. Pentru instructiuni specifice privind manipularea,
vezi pct. 6.6.

Utilizati o tehnica strict asepticd in timpul manipularii Fibrovein.

Fibrovein este un medicament parenteral pentru o singura utilizare. Dupa deschiderea recipientului,
utilizati imediat si aruncati orice cantitate rimasa.

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

4.3  Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1 si
afectiuni alergice

o Pacienti care nu Se pot deplasa, indiferent de cauza, pacienti imobilizati la pat

o Risc de tromboza, de exemplu cu predispozitie congenitala pentru cheaguri de sange sau factori
de risc multipli, cum ar fi contraceptive hormonale sau terapie de substitutie hormonala, obezitate
semnificativa, fumat sau perioade prelungite de imobilizare

o Tromboflebitd superficiald acuta recentd, tromboza venoasa profunda sau embolie pulmonara
o Interventie chirurgicala recenta

o Varice determinate de tumori pelvine sau abdominale, exceptand cazul in care tumora a fost
indepartata

° Boali sistemica necontrolatd, cum ar fi diabet zaharat, tireotoxicoza, tuberculoza, astm,
neoplasm, sepsis, discrazii sanguine si boli respiratorii acute si cutanate

J Cancer evolutiv

o Incompetenta valvulara semnificativa a venelor de adancime

o Boala arteriald ocluziva

o Vene superficiale de mari dimensiuni cu comunicatii larg deschise cu venele mai de adancime



o Flebitd migrans
. Celulitd acuta
o Infectii acute

In plus, atunci cand agentul sclerozant a fost transformat in spuma:
« Foramen ovale patent (FOP) simptomatic cunoscut.

4.4  Atentionari speciale si precautii pentru utilizare

Precautii generale

Fibrovein se va administra numai de catre un medic, acolo unde ghidurile nationale permit, Fibrovein
poate fi administrat de profesionisti din domeniul sanatatii calificati corespunzator, cu experientd in
anatomia venoasa si In diagnosticarea si tratamentul afectiunilor care afecteaza sistemul venos, si care
cunosc tehnica de injectare corecta, sub supravegherea unui medic.

Echipamentul de resuscitare pentru situatii de urgenta trebuie sa fie disponibil imediat. S-au raportat
reactii alergice, inclusiv anafilaxie. Se va avea in vedere posibilitatea unei reactii anafilactice, medicul
trebuind sa fie pregatit sa o trateze in mod corespunzator.

Tnaintea tratamentului, medicul sau un profesionist din domeniul sanatatii calificat corespunzator, sub
supravegherea unui medic, va investiga factorii de risc ai pacientului si il va informa despre riscurile
asociate tehnicii.

Este important de retinut cd, scleroterapia este contraindicata la pacienti cu risc mare de evenimente
tromboembolice, insa se va evita si in majoritatea situatiilor in care riscul este mai mic. In plus,
scleroterapia nu este recomandata la pacienti cu antecedente de evenimente tromboembolice.

Cu toate acestea, dacd scleroterapia este consideratd necesard, se poate initia terapia preventiva cu
anticoagulante.

Foramen ovale patent (FOP)

Ca urmare a riscului de circulatie a bulelor sau particulelor de medicament in inima dreapta, prezenta
unui FOP poate contribui la producerea unui eveniment advers arterial grav. La pacientii cu
antecedente de migrene cu aurd, evenimente cerebrovasculare grave sau hipertensiune pulmonara, se
recomanda ca inaintea scleroterapiei sa se determine existenta FOP.

La pacientii cu FOP asimptomatic, Insd cunoscut, se recomanda utilizarea unor volume mai mici si
evitarea manevrei Valsalva in minutele ulterioare injectiei.

S-a dovedit ca pacientii cu FOP prezinta un risc mai ridicat de a suferi evenimente adverse, cum ar fi
evenimente neurologice temporare, tulburari vizuale si migrend. Pentru pacientii cu FOP simptomatic
este contraindicat s se foloseasca Fibrovein sub forma de spuma (a se vedea pct. 4.3)

Migrena

Pacientii cu antecedente de migrena trebuie sa fie tratati cu atentie. S-a demonstrat ca pacientii cu
antecedente de migrena prezinta un risc mai ridicat de a suferi de tulburari vizuale si migrena,
indeosebi dupa injectii cu agent sclerozant spuma.

Utilizati volume mai mici la pacientii cu antecedente de migrene.

AIT

Pacientii cu antecedente medicale de AIT trebuie sa fie tratati cu atentie.

S-a demonstrat ca pacientii cu antecedente de AIT prezintd un risc mai ridicat de a suferi de tulburéri
vizuale si migrend, indeosebi dupa injectii cu agent sclerozant spuma.

Varicele trunculare




Pentru tratamentul varicelor trunculare, se va lasa o distantd minima de 8 pana la 10 cm intre locul
injectdrii spumei si jonctiunea safenofemurala.

Limfedem

Daca insuficienta venoasa este asociatd cu limfedem, este posibil ca injectia sclerozantd sa
inrautateasca durerea si inflamatia locala timp de cateva zile sau saptdmani. Pacientii trebuie informati
de aceasta faza anticipata, care nu compromite eficacitatea.

Extravazare

Dupa extravazare pot aparea reactii adverse locale grave, inclusiv necroza tesutului; este deci
important sa se acorde o atentie deosebita introducerii acului in vena si utilizérii volumului minim
eficace la locul fiecarei injectii. Pigmentarea este mai probabil sa apara daca sangele este extravazat la
locul injectiei (indeosebi atunci cand se trateaza vene superficiale mai mici) si dacé nu se utilizeaza
compresia.

Injectarea intra-arteriald

Nu injectati niciodatd agenti sclerozanti intr-o arterd deoarece acest lucru poate cauza necroza extinsa
a tesutului si poate duce la pierderea membrului. Se recomanda injectarea sub ghidaj ecografic duplex
pentru a evita extravazarea si injectarea arteriala.

Pacientul trebuie sa fie monitorizat in timpul si dupa administrarea de Fibrovein. Pot aparea simptome
de hipersensibilitate (Inrosire, prurit, tuse) sau simptome neurologice (scotom, amauroza, migrena cu
aurd, parestezie, deficit focal).

Boli respiratorii
Se vor lua precautii speciale la pacientii cu respiratie greoaie (astm bronsic) sau cu predispozitie
puternica spre alergii (vezi pct. 4.2).

Evaluarea pre-injectie

Din cauza pericolului extinderii trombozei Tn sistemul venos de profunzime, se va efectua o evaluare
temeinica pre-injectie a competentei valvulare, urmand ca in varice si se injecteze lent cantitdti mici
(sub 2 ml) de medicament. Permeabilitatea venelor profunde se va determina folosind un test
neinvaziv, cum ar fi ecografia duplex. Scleroterapia venoasa nu se va efectua daca teste cum ar fi
Trendelenberg si Perthes si angiografia arata o semnificativa incompetentd valvulard sau venoasa
profunda.

Consultul post-tratament
Pacientul trebuie sa fie examinat din nou dupa o luna pentru a verifica eficacitatea si siguranta
tratamentului pe baza evaluarii clinice si ecografice.

Au fost raportate aparitia trombozei venoase profunde si a emboliei pulmonare n urma tratamentului
prin scleroterapie pentru varice superficiale. Dupé tratament, pacientilor va trebui sa li se asigure
controale medicale cu duratd suficient de mare pentru a permite sa se verifice aparitia trombozei
venoase profunde. Embolia poate aparea timp de pana la patru saptamani dupa injectia cu tetradecil
sulfat de sodiu. Compresia corespunzatoare post-tratament poate reduce incidenta trombozei venoase
profunde.

Boala arteriala subadiacenta
Se impune luarea unor masuri de precautie speciale la pacientii cu boald arteriald subiacentd, cum ar fi
ateroscleroza periferica severa sau tromboangeitd obliteranta (Boala Buerger).

Laba piciorului si regiunea maleolara
Injectarea labei piciorului si a regiunii maleolare se va face cu mare atentie datorita riscului mai ridicat
de injectare neintentionata intr-o artera.

Excipienti
Acest medicament contine:



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

« 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. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca sunteti gravida, alaptati sau
dacad 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).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu a fost stabilita siguranta utilizarii in timpul sarcinii. Datele provenite din utilizarea tetradecil
sulfatului de sodiu la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile efectuate la animale sunt
insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea reproductiva. Tratamentul trebuie amanat pana dupa nastere.

Fibrovein trebuie utilizat numai atunci cand este Th mod clar necesar pentru ameliorarea simptomelor,
si atunci cand beneficiile potentiale justifica riscurile potentiale pentru fat.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca tetradecil sulfatul de sodiu se excreta in laptele uman. Se vor lua masuri de

precautie atunci cand este utilizat la femeile care aldpteaza.

Fertilitatea
Nu se cunoaste daca tetradecil sulfatul de sodiu afecteaza fertilitatea.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fibrovein nu afecteaza sau are un efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce sau folosi masini.
Totusi, este posibil ca dupa tratament sa se recomande utilizarea unui bandaj si/sau a ciorapilor
compresivi. Aceasta ar putea afecta abilitatea de a conduce.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt durere la administrarea injectiei, urticarie,
tromboflebita superficiala si pigmentarea temporara a tegumentului dupa tratament. Foarte rar este
posibil s ramana o decolorare permanenta de-a lungul segmentului de vena sclerozat. Extravazarea
medicamentului poate duce la aparitia ulceratiei. Este importanta utilizarea celei mai mici concentratii
necesare pentru a scleroza vena, deoarece multe reactii adverse frecvente sunt cauzate de utilizarea
unei concentratii prea ridicate.

S-a raportat ca injectarea intra-arteriald, cu toate ca este foarte rard, poate cauza necroza semnificativa
a tesutului, inclusiv pierderea membrului.

Cele mai grave reactii adverse sunt socul anafilactic si embolia pulmonara, fiind raportate decese la
pacientii carora li s-a administrat tetradecil sulfat de sodiu.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe, si
frecventei estimate pe baza datelor clinice publicate. Frecventele sunt definite folosind urmatoarea
conventie:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: > 1/100 pana la < 1/10

Mai putin frecvente: > 1/1000 pana la < 1/100



Rare: > 1/10000 pana la < 1/1000
Foarte rare: (include raporturi izolate) <1/10000

Tulburari ale sistemului imunitar

Folosind
lichid

Folosind
spuma

Reactii alergice sistemice de exemplu soc anafilactic, astm,
urticarie generalizata.

Foarte rare

Foarte rare

Reactii vasovagale de exemplu lesin, confuzie, ameteala,
pierderea cunostintei.

Tulburiri ale sistemului nervos Folosind Folosind
lichid spuma
Migrena Foarte rare Mai putin
frecvente
Dureri de cap, tulburdri de sensibilitate locala, (parestezii). Foarte rare Rare

Lezarea nervilor dupa extravazarea medicamentului.

Foarte rare

Foarte rare

Slabiciune (hemipareza, hemiplegie), atac ischemic tranzitor
(AIT), palpitatii.

Foarte rare

Foarte rare

Accident vascular cerebral

Foarte rare

Foarte rare

Tulburiri oculare Folosind Folosind
lichid spuma
Scotom, scotom scintilant. Foarte rare Mai putin
frecvente
Tulburari vasculare Folosind Folosind
lichid spuma
Tromboflebita superficiala, flebita. Frecvente Foarte
frecvente
Aparitia unor vene foarte subtiri in forma de panza de paianjen in | Mai putin Frecvente
zona tratata (retea). frecvente
Tromboza venoasa profunda (in majoritate musculara si distald). Foarte rare Mai putin
frecvente

Embolie pulmonara, vasculita, colaps circulator.

Foarte rare

Foarte rare

Necroza tesutului periferic In urma injectarii intra-arteriale poate
duce la gangrena. In majoritatea cazurilor a fost vorba de artera
tibiala posterioara deasupra maleolei mediale. Spasmul arterial se
poate produce chiar si In cazul injectarii intravenoase.

Foarte rare

Foarte rare

Tulburiri respiratorii toracice si mediastinale Folosind Folosind
lichid spuma

Tuse, senzatie de lipsa de aer, senzatie de presiune/strangere in | Foarte rare Rare

piept.

Tulburari gastro-intestinale Folosind Folosind
lichid spuma

Greatd, voma, diaree, senzatie de limba inflamata/groasa, gura
uscata.

Foarte rare

Foarte rare




Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Folosind Folosind
lichid spuma
Decolorarea pielii (hiperpigmentare, mai rar — hematom si Mai putin Frecvente
echimozad). frecvente
Reactii locale ale pielii alergice si nealergice de exempu eritem, | Mai putin Mai putin
urticarie, dermatita, inflamatie/induratie. frecvente frecvente
Formarea de cruste si necroza locala a pielii si tesuturilor. Rare Rare
Tulburiri generale si locale (1a locul administrarii) Folosind lichid | Folosind
spuma
Durere sau senzatie de arsura (de scurtd durata la locul Frecvente Mai putin
injectiet). frecvente
Febra, bufeuri. Foarte rare Foarte rare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj. Utilizarea unei concentratii mai mari decat cele recomandate
in venele mici poate duce la pigmentare si/sau necroza tesutului local.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Vasoprotectoare, Agenti sclerozanti pentru injectii locale, codul ATC:
C05BB04

Tetradecil sulfatul de sodiu este un agent sclerozant. Injectarea intravenoasa cauzeaza inflamatia
tunicii interne a vasului sanguin si formarea trombului. Aceasta inchide de obicei vena injectata.
Formarea ulterioara a tesutului fibros duce la obliterarea partiala sau totala a venei, aceasta putand fi
permanenta sau nu.

Studii clinice publicate au aratat ca Fibrovein sub formé de spuma este foarte eficient in tratarea
venelor varicoase mai mari, de exemplu vena safend mare si afluentii acesteia. Spuma poate deplasa
sangele, iar sclerozantul are mai mult timp sa actioneze asupra endoteliului comparativ cu forma
lichida. Unele reactii adverse sunt mai frecvente dupa scleroterapia prin spuma decat prin scleroterapia
lichida, de exemplu cefalee, migrene si tulburari vizuale. Pot aparea si evenimente neurologice
adverse, dar acestea sunt rare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Fibrovein, care contine tetradecil sulfat de sodiu, este administrat direct in canalul segmentului izolat
al venei/venulei.


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

Distributie

La om, majoritatea (75%) unei doze injectate de tetradecil sulfat de sodiu 3% marcate radioactiv a
disparut din locul injectérii in varicele gol in vasele sanguine comunicante, trecand rapid in venele de
adancime ale pulpei.

La sobolan, la 72 de ore dupa administrarea intravenoasa a unei doze de tetradecil sulfat de sodiu
marcate radioactiv, nivelurile marcate radioactiv din tesuturi identificate in probele de tesut recoltate
(ficat, rinichi, lipide si muschii scheletici) au fost extrem de coborate. Cu toate ca s-au gasit unele
urme marcate radioactiv la locul injectiei, nivelurile au fost foarte coborate.

Metabolizare
Metabolizarea tetradecil sulfatului de sodiu nu a fost confirmata.

Eliminare

Dintr-o doza marcata radioactiv administrata intravenos, 70% a fost recuperata din urina sobolanilor in
primele 24 de ore de dupa administrarea dozei. La sfarsitul intervalului de post-dozare de 72 de ore,
73,5% din doza marcata radioactiv a fost recuperata din urina si 18,2% din materiile fecale.

Insuficientd hepatica/renala
Nu au fost efectuate studii de farmacocinetica la pacienti cu insuficientd hepatica sau renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date aditionale relevante pentru medici, in afara celor deja mentionate la alte puncte ale
RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Fosfat disodic dodecahidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu este compatibil cu heparina.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Medicamentul se va utiliza imediat dupa prima deschidere.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperaturd speciale de pastrare.
A nu se congela.

Pastrati flaconul/fiola in cutie, pentru a fi protejat(a) de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiold a 2 ml (sticla tip I).



Flacoane a 5 ml (sticla tip I) cu dop (clorobutil) si o capsa din aluminiu cu capac detasabil fara filet
(polipropilend).

Fibrovein 0,2% solutie injectabila
Marimea ambalajului: 2, 5 sau 10 flacoane de Sml

Fibrovein 0,5% solutie injectabila
Marimea ambalajului: 5 fiole de 2ml

Fibrovein 1% solutie injectabila
Marimea ambalajului: 5 fiole de 2ml

Fibrovein 3% solutie injectabila
Marimea ambalajului: 5 fiole de 2 ml sau 2,5 sau 10 flacoane de 5 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fibrovein 1% si 3% solutie injectabila

Spuma trebuie pregatita chiar inainte de utilizare si administratd de un medic instruit in mod
corespunzator in pregatirea si administrarea corecta a spumei.

Utilizati o tehnica strict aseptica in timpul pregatirii Spumei.

Indicatii generale
Calitatea spumei depinde de criterii specifice:

1. Concentratia medicamentului: Spuma poate fi pregatitd numai cu concentratii de tetradecil
sulfat de sodiu de 1 pana la 3%.
2. Raportul lichid/aer: De obicei acest raport este de 1 volum de lichid la 3 volume de aer.

3. Numaérul de transferuri dintr-0 seringd in alta: Medicul trebuie sa stie exact numarul de miscari
pentru fiecare tehnica.
4, Consistenta macroscopica a spumei: Calitatea spumei trebuie verificata afara din seringa,

inainte de administrare. Spuma trebuie sa fie omogena, moale si coeziva, fard bule mari vizibile. Daca
sunt vizibile bule mari, spuma se va arunca si se va pregati o noua cantitate de spuma.

5) Intervalul de timp total pentru pregatirea spumei: Prepararea trebuie sa 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 aruncatd. Daca este necesar, se va pregati o alta cantitate de spuma.

Pregatirea spumei folosind tehnica Tessari

Pentru a crea spuma, aspirati 1 ml de agent sclerozant lichid intr-o seringa sterila si 3 ml sau 4 ml de
aer steril Intr-o alta 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 tasneasca 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 injectata imediat (Fig. 4).
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Spuma sclerozanta trebuie utilizata intr-un interval de saizeci de secunde de la pregatire. Dupa saizeci
de secunde, orice spuma ramasa trebuie aruncatd. Dacd este necesar, se va pregati o alta cantitate de
spuma.

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

Figura 2

Figura 3 Figura 4

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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