KULLANMA TALIMATI

AETHOXYSKLEROL® % 1 L.V. Enjeksiyonluk Cézelti Iiceren Flakon
Steril
Damar igine, epitel tabakanin altina ya da slak deri (mukoza) altina uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢6zeltide 10 mg lauromacrogol 400 (polidokanol)
o Yardimct maddeler: Etanol % 96, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AETHOXYSKLEROL® nedir ve ne icin kullanilur?

2. AETHOXYSKLEROL®l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AETHOXYSKLEROL® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AETHOXYSKLEROL®’lin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. AETHOXYSKLEROL® nedir ve ne icin kullamlir?

e AETHOXYSKLEROL® etkin madde olarak 1 ml enjeksiyonluk cozeltide 10 mg
lauromacrogol 400 icerir.

e AETHOXYSKLEROL® berrak, renksiz ila ¢cok agik yesilimsi sar1 renkte enjeksiyonluk
cozelti olup kutuda 30 ml enjeksiyonluk ¢o6zelti igeren aliiminyum kapakli, gri
bromobiitil kaucuk tipali, seffaf tip I cam, 1 flakonluk ambalajda kullanima
sunulmaktadir.

e AETHOXYSKLEROL® bolgesel enjeksiyonla uygulanan ve damar igi boslugun
tamamen kapanmasini saglayan (sklerozan) bir ilag grubuna dahildir.

e AETHOXYSKLEROL® akut kanamali yemek borusu varislerinin (toplardamar
genislemesi durumunda) endoskopik skleroterapi ile tedavisinde kullanilir. Skleroterapi,
varisli damar icine sklerozan (biiziistiiriicii) bir solisyon enjekte ederek damar
boslugunu tamamen kapatma yontemidir.

2. AETHOXYSKLEROL®’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AETHOXYSKLEROL®’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Sok durumundaki hastada kullanilmamalidir.
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e Lauromacrogol 400 veya AETHOXYSKLEROL®’(in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

Kanamali yemek borusu varisleri yasami tehdit edici akut bir durum oldugundan, géz 6niinde
bulundurulmasi gereken baska herhangi bir kullanilmamas1 gereken durum bulunmamaktadir.

AETHOXYSKLEROL®'Ui agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Lauromacrogol 400’tin daha yiliksek konsantrasyonlarda kullanilmasi planlaniyorsa.
Lauromacrogol 400’iin yiiksek konsantrasyonlar1 yemek borusu varislerinin skleroterapi
ile tedavisinde asla kullanilmamalidir. Bu durum, doku 6liimiinde (agir nekroz) artisa ve
bunun sonuglarina, hatta yirtilmaya yol acabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

AETHOXYSKLEROL®lin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AETHOXYSKLEROL®’iin gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
AETHOXYSKLEROL® kesinlikle gerekli olmadikca hamilelikte kullaniimamalidir.
Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar embriyo ya da fetiiste herhangi bir zararli etki
gOstermemistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AETHOXYSKLEROL®’{in anne siitiine gecmesiyle ilgili olarak insanlar iizerinde herhangi
bir arastirma yapilmamistir. Bu nedenle, emzirme déneminde AETHOXYSKLEROL® ile
tedavi gerektigi takdirde emzirmeye 2-3 giin ara verilmelidir.

Arac ve makine kullanimm
AETHOXYSKLEROL®’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir
olumsuz etkisi yoktur.

AETHOXYSKLEROL®l(in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

AETHOXYSKLEROL® % 5 hacim/hacim etanol (alkol) igerir.

AETHOXYSKLEROL® 2 mI’lik her dozunda 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva
eder; yani aslinda “potasyum icermez”.

AETHOXYSKLEROL® 2 mI’lik her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva
eder; yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

o AETHOXYSKLEROL® etkin maddesi olan lauromacrogol 400 (polidokanol) ayni
zamanda bolgesel bir agri kesici (lokal anestezik) oldugundan, diger agr1 kesici ilaglar ile ayni
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zamanda verildiginde, anesteziklerin kalp damar sistemi Uzerindeki amaclanan veya
istenmeyen etkilerinin artmasi riski vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. AETHOXYSKLEROL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Toplam kg viicut agirligi i¢in 4 mg olan lauromacrogol 400 dozu (viicut agirlig1 70 kg olan
bir hastada bu deger 28 ml’dir) gerek goriilen istisnai durumlarda ¢cok az bir miktarda
asilabilir.

e Onerilen doz, kanama duruncaya kadar 1 ml’lik kisimlar halinde 5-15 ml’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

e AETHOXYSKLEROL® enjeksiyonlar: damar igine, epitel tabakanm altina ya da mukoza
altina uygulanir.

e Enjeksiyonlar tercihen, mide girisinden baslayarak, yemek borusunun alt {giincii
boliimiinde, kan damarmin (submukozal, subepitelyal) hemen yanindan verilir. Doktorun
deneyimine bagl olarak, enjeksiyonun damar icine verilmesi ya da bu tekniklerin (hem
kan damari i¢ine hem de kan damarin hemen yanina) bir kombinasyonunun kullanilmas1 da
mumkindir. Kombine yontem kullanildigi zaman enjeksiyonlar her biri maksimum 5 ml
AETHOXYSKLEROL® olacak sekilde kan damarlarini daraltmak icin ilk olarak biiyiik
varisli damarlarin hemen yanma uygulanir. Daha sonra 1-2 ml AETHOXYSKLEROL®
damar icine intravaskiiler olarak uygulanir. Bu tedavi tarafindan talep edilen i¢ vaskiiler
duvarda lezyonlar iiretmeye yaramaktadir, boylece erken kan pihtilasmasi (trombiis
olusumu) meydana gelecektir.

Eger AETHOXYSKLEROL®’(in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanim sikhig1 ve kullanim siiresi:

Genel olarak, mide ve yemek borusunun birlestigi noktada bu dairesel sekilde tedavi, kanama
riski olan varisli damarlar1 yok etmek icin yeterlidir.

Ikinci seans genellikle yaklasik 7 giin sonra gerceklesir. Ancak, bu siireyi 1-2 giin (hastanin
durumuna ve doktorun deneyimine bagli olarak) kisaltmak ya da uzatmak mimkunddir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AETHOXYSKLEROL® kullandiysaniz:
En 6nemli komplikasyon olarak ¢ok nadir durumlarda anaflaktik sok meydana gelebilir. Bu
olay i¢in, acil durum ekipmanlar1 hazir bulundurulmalidir.

AETHOXYSKLEROL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

AETHOXYSKLEROL®’(i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

AETHOXYSKLEROL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, AETHOXYSKLEROL®iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde ¢ok yaygin olarak yan etkiler gbzlenebilir. Akut kanamali yemek borusu varislerinin
AETHOXYSKLEROL® ile endoskopik skleroterapi ile tedavisinden sonra gok yaygin olarak
yan etki gelismektedir. Buna karsilik yan etkilerin siddeti ve sikligi temelde var olan
hastaligin siddetine ve tedavi edici duruma baglidir (6rnegin, siirekli ya da aralikli kanama).

Bir¢cok vakada, hangi yan etkinin yontemden kaynaklandigi (alet kullanimima bagli) ve
hangilerinin AETHOXYSKLEROL®den kaynaklandigi tam olarak ayirt edilememektedir.
Klinik calismalar1 da iceren AETHOXYSKLEROL® ile skleroterapi ile tedaviden sonra
belirtilen siklik diizeylerinde asagidaki yan etkiler gozlenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goérulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Siklig: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e (GOgiis agrist,

e Yemek borusunda kanama, yutkunma giigliigii (disfaji), yemek borusu daralmasi
(6zofagus stenozu),

¢ Enjeksiyon yerinde yara, bolgesel doku 6liimii (nekroz), viicut 1sisinin yiikselmesi.

Yaygin:

e Gogiiste s1v1 toplanmasi (plevral eflizyon), gogiis enfeksiyonu (mediyastinit), akciger
iltihab1 (pnémoni), nefes darlig1 (dispne),

e Yemek borusu delinmesi.

Yaygin olmayan:
e Kanda bakteri bulunmasi (bakteremi),
e GOgiis boslugunda hava toplanmasi (pnémotoraks).

Seyrek:

e Akcigerde kanin pihtilasmasi ,

e Ozofagobronsiyal fistiil, yemek borusunun hareket edebilme yeteneginin bozulmasi
(6zofagus diskinezisi).

Cok seyrek:

e Yemek borusu kanseri (etiyolojisi bilinmeyen, muhtemelen temelinde bir hastalik yatan
6zofagal skuamoz hiicre kanseri),

Ani asirt duyarlilik reaksiyonlari,

Astim,

Anjiyoddem,

Yaygin kurdesen,

Bas donmesi, ciltte rahatsizlik hissi,
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Gorme bozukluklari,

Kalp atiminin yavaglamasi, kalp durmasi,

Kalp damar bozuklugu, dolasimin iflas etmesi, sok,

Akciger soku (akut solunum sikintisi bulgu ve belirtileri), gogiiste lenf damarlarinda sivi
toplanmasi (silotoraks), akcigerlerde s1v1 birikmesi (pulmoner 6dem),

Kan basincinin diismesi,

e Tat alma duyusunda bozukluk/degisiklik, bulanti, psddodivertikiiler hastalik (“sahte”
divertikiiliin gelisimi, yani yemek borusu duvarinda 6ne dogru kiigiik ¢ikintilar).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AETHOXYSKLEROL®’{in saklanmasi

AETHOXYSKLEROL®'li ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AETHOXYSKLEROL®’ii kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AETHOXYSKLEROL®’(
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Assos Ilag Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
) Umraniye, Istanbul, Tiirkiye
Uretim yeri: Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH,

Wiesbaden, Almanya adina
Siegfried Hameln GmbH,
Hameln, Almanya

Bu kullanma talimat: 04/01/2019 tarihinde onaylanmustir.
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