sp.zn. sukls59439/2020, sukls59449/2020, sukls59455/2020, sukls59457/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fibrovein 2 mg/ml injekéni roztok
Fibrovein 5 mg/ml injekéni roztok
Fibrovein 10 mg/ml injekéni roztok
Fibrovein 30 mg/ml injekéni roztok
Natrii tetradecylis sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Fibrovein a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fibrovein pouZivat
Jak se Fibrovein pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fibrovein uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U AW~

1. Co je Fibrovein a k ¢emu se pouzZiva
Tento piipravek se jmenuje Fibrovein a jeho l1é¢ivou latkou je natrium-tetradecyl-sulfat.
Rizné I€kové sily Fibroveinu se pouzivaji pti 1écbé kiecovych zil a zilek, metlicek a rozsitfenych zilek.

Tento injekéni ptipravek patii do skupiny 1€kt nazyvanych sklerotizujici latky. Jedna se o chemické
latky, které pfi vstiiknuti do postizené zily zplsobuji nabobtnani jeji vystelky a slepeni Zilnich stén.
Tim se zastavi krevni zdsobovani Zily a ta se méni na jizevnatou tkan. Do nékolika tydnt by méla zila
vymizet.

Fibrovein je ur¢en pouze pro dospélé (véetné seniortl).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Fibrovein pouZivat

NepouZivejte Fibrovein:
« jestlize jste alergicky(4) na natrium-tetradecyl-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6) nebo trpite alergickym onemocnénim
« jestlize z jakéhokoli diivodu nejste schopen(a) chtize nebo jste upoutan(a) na lizko
« jestlize se v Zilach tvofi krevni srazeniny (tromboza)
o jestlize vam hrozi vznik krevnich sraZenin v Zilach z té€chto divodu:

« deédicné poruchy krve, naptiklad trombofilie

« uzivani hormonalni antikoncepce nebo hormondlni substitu¢ni terapie

o vyrazna nadvaha

« dlouhodoba nepohyblivost

 jestlize koufite

o dlouhodoba nepohyblivost



« jestlize se u vas nedavno objevily krevni srazeniny v povrchovych nebo hlubokych zilach nebo
v plicich

« jestlize jste nedavno prod¢lal(a) operaci

« jestlize mate zkroucené (kiecové) zily zpiisobené nadory v panvi nebo bfise, pokud nador nebyl
odstranén

« jestlize trpite nekompenzovanou chorobou, naptiklad diabetem, astmatem, krevni abnormalitou,
otravou krve nebo se u vas nedavno objevily kozni nebo dychaci obtize

« jestlize mate oteklou nebo zarudlou ¢ast pokozky, kterd je horka nebo citliva (zanét pojivové tkane-
celulitida)

« jestlize trpite jakoukoli infekei

« jestlize u vas dochazi k rozvoji nadorového onemocnéni

« jestlize jste byl(a) informovan(a), ze mate potize s uzavienim chlopni v hlubokych zilach

(valvularni insuficience)

« jestlize doslo k ucpani nékteré tepny

« jestlize trpite t¢Zkym zanétem zil v dolnich koncetinach (akutni flebitida)

« jestlize mate v srdci otvor, ktery ptisobi potize (pouze v ptipadé, Ze je pripravek pouzivan ve formé

pény)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fibrovein se porad’te se svym lékafem, jestlize:

« jste alergicky(a) na jakoukoli potravinu, 1€k nebo cokoli jiného; pak 1ékare informujte pred

podanim injekce, aby vam mohl 24 hodin pted dalsi terapii podat zkusebni davku

» seu vas v minulosti objevily krevni srazeniny v povrchovych nebo hlubokych zilach nebo v plicich

« mate v srdci asymptomaticky otvor (pokud je pfipravek pouzivan ve formé pény)

« mate v srdci symptomaticky nebo asymptomaticky otvor, ktery ptisobi potize (pokud je piipravek
pouzivan ve forme kapaliny)

« trpite migrénou

« mate problémy s zilami na nohou, které souviseji s dlouhodobym stavem, ktery zptisobuje otékani
télesnych tkani (lymfedém). Pouziti Fibroveinu miize na celé¢ dny nebo tydny zhorsSit mistni bolesti
a zanét

 jste v minulosti trpél(a) plicni hypertenzi

 jste prodélal(a) mozkovou (cévni nebo jinou) piithodu

« jste byl(a) informovan(a), Ze trpite nékterym onemocnénim zil nebo tepen (aterosklerdzou)

« seu vas v minulosti objevily krevni srazeniny v povrchovych nebo hlubokych zilach nebo v plicich

o trpite t€Zkym zanétem a vznikem krevnich srazenin v tepnéch a zilach, a to s postizenim rukou a

nohou (Buergerova choroba)

« mate jakékoli dechové obtize (astma)

Fibrovein smi podavat pouze zkuSeny zdravotnik obeznameny s zilni anatomii a spravnym podavanim
injekci. Pfed podanim této injekce pravdépodobné absolvujete vysetfeni, zda nemate potize

s uzaviranim chlopni v zilach.

Lékart se vas zepta na zdravotni stav a informuje vas o moznych nezadoucich tcincich tohoto vykonu.
V priibéhu oSetieni

Lékar vas také bude béhem sklerotizace a po ni sledovat, zda nejevite znamky piecitlivélosti
(zarudnuti, svédeni, kasel) nebo se neobjevi neurologické potize (poruchy vidéni, migréna,
mravenceni nebo necitlivost).

Lékar vas pozada, abyste se dostavili na kontrolu.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ti€innost ptipravku Fibrovein u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena.

DalSi 1écivé pripravky a Fibrovein



Pokud uZzivéte hormonalni kontracepci (napf. antikoncep¢ni pilulky) nebo mate hormonalni substitu¢ni
lécbu (HRT), mtizete mit riziko vzniku krevnich srazenin v zilach (viz ,,Nepouzivejte Fibrovein®).
Musite o tom informovat svého lékate nebo zdravotni sestru.

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€ku, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte 1€kafte, jestlize:

« jste tehotna nebo mate na t€hotenstvi podezieni
 planujete t€hotenstvi

o kojite

O podavani pfipravku Fibrovein t¢hotnym zenam nejsou dostate¢né informace. Fibrovein nema byt
béhem te¢hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Vhodnost této 1écby posoudi l€kat.

Neni znamo, zda se Fibrovein vylucuje do lidského mateiského mléka. Pokud kojite, 1€kar zvazi, zda
lze ptipravek Fibrovein pouZit.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroji
Po podani injekce mozna budete muset nosit obvaz nebo kompresivni puncochy k omezeni zanétu a
pigmentace ktize, coz mize zkomplikovat fizeni vozidel.

Fibrovein obsahuje sodik a draslik

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje:

o mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injek¢ni lahvicce/ampulce, je tedy v podstaté ,,bez
sodiku”

o mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahvicce/ampulce, je tedy v podstaté ,,bez
drasliku”

3. Jak se Fibrovein pouZiva

Fibrovein si nesmite podavat sami. Vzdy jej musi podat zkuseny 1€¢kat, obeznameny se spravnym
zpiisobem podani injekce.

Ptripravek se podava do postizené Zily nejtenci moznou jehlou a musi byt vsttikovan pomalu a

s maximalni opatrnosti tak, aby z Zily vytlacil krev. Lék 1ze manualné, pomoci dvou stiikacek a
konektoru, smisit se vzduchem, a vytvofit tak pénu, ktera 1épe krev vytla¢i z vétsich Zil. V takovém

piipade¢ jej musi podavat lékar nalezité vyskoleny ve spravném vytvareni a podavani pény.

Lékat ma pfti oSetfeni neviditelnych kiecovych zil a podavani piipravku ve formé pény postup
kontrolovat pomoci ultrazvuku.

Lékat rozhodne o oSetifovanych oblastech a vhodné davce. Doporucené davky pripravku jsou:

Dospéli a starsi pacienti

o Vrozsahu 0,1-2 ml na injekci. Pti pouziti nékteré ze tfi nizSich 1€kovych sil Ize podat maximalné
10 ml, u nejsilngjsi varianty vSak ne vice nez 4 ml.

Vzhledem k tomuto omezeni davky je mozné, Ze bude tieba aplikaci ptipravku opakovat.

Po obdrzeni davky piipravku Fibrovein dodrzujte pokyny 1ékare. Mozna budete muset nosit obvaz
nebo kompresivni puncochy k omezeni zanétu a pigmentace kiize.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nékteré vazné nezadouci ucinky. Pokud se u vas vyskytne jedna
z nasledujicich situaci, prestaite Fibrovein pouZivat a okamzité zkontaktujte svého lékaie nebo
se dostavte na nejblizsi lékaiskou pohotovost:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e vznik krevnich srazenin v hlubokych zilach (hluboka Zilni trombdza mozna zpiisobena
zakladnim onemocnénim). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest, otok a citlivost v jedné noze
(vétsSinou na lytku), silnou bolest v postizeném misté, teplou pokozku v misté sraZeniny nebo
zarudlou pokozku zv1asté v zadni ¢asti nohy pod kolenem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e [ okalni odumirani ktize a vzacnéji nervl. Pfiznaky mohou zahrnovat bolest, zménu barvy
pokozky (rudnuti), otok nebo hromadéni tekutin, puchyfe (mohou byt naplnéné ¢irou
tekutinou nebo krvi), pokozka se miize zabarvit tmavocervené, zrudne nebo zcerna,
abnormalni pocit (mravenceni, pichani nebo paleni), znecitlivéni nebo ztrata citu.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osob):

e Nejzavaznéj$im nezadoucim tcinkem je velmi silna forma alergické reakce (anafylakticky
Sok), ktera mize zplisobit problémy s dychanim nebo nahlé snizeni krevniho tlaku
s nasledkem pocitu mdloby nebo stavu bezvédomi. Je to velmi vzacné, ale je nutny okamzity
1écebny zasah, jinak mtize koncit smrti.

e Ucpéni tepny kvili srazening, coz mtize zptisobit:

o mozkovou mrtvici nebo ptreruSeni toku krve do mozku nebo oka (pfechodny
ischemicky zachvat). Pfiznaky mohou zahrnovat slabost, necitlivost nebo ochrnuti
tvare, paze nebo nohy, typicky na jedné stran¢ téla, nesrozumitelnou fe¢ nebo potize s
porozuménim ostatnich, slepotu v jednou nebo obou ocich nebo dvojité vidéni.

o krevni srazenina v plicich. Pfiznaky mohou zahrnovat dusnost, kterd se mtize dostavit
nahle, nahlou, ostrou bolest na hrudi, kterd se mtze zhorsit pfi hlubokém dychéani
nebo kasli, rychlé buseni srdce nebo dychani.

K zamezeni této velmi vzacné, ale nebezpecné situace je tento piipravek kontraindikovan u
pacientii ohrozenych vznikem sraZenin v zilach a tepnach (pacienti s rizikem trombozy).

o Selhani cirkulace krve. Pfiznaky mohou zahrnovat inavu, do¢asnou ztratu védomi, mdloby,
bolest na hrudi, dusnost, slabost, zavraté, zvraceni a busSeni srdce.

e  Odumirani kiize po intraarterialni injekci. Pfiznaky jsou rizné v zavislosti na mnozstvi
aplikovaného ptipravku, kde byl podan a jak rychle byla poskytnuta lékatska péce. Ptiznaky
se mohou pohybovat od bolesti ale bez dlouhodobého poskozeni, az ke ztraté rozsahlé plochy
tkang vcetné chodidla, s nasledkem amputace.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e povrchovy zanét Zily

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e bolest nebo paleni (kratkodobé¢ v misté injekce),
e zména barvy kize,
o vznik drobouckych rozsitenych zilek v osetfované oblasti.



Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):
e mistni alergické a nealergické kozni reakce, naptiklad zarudnuti, svédéni nebo otok ktize,
vyrazka,
e poruchy vidéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e kaslani, dusnost, tlak ¢i pocit tisn¢ na prsou,
e paleni, mravenceni, pichani nebo svédéni kuze,
e Dbolest hlavy, migréna, pocit na omdleni,
e zmatenost, zavraté, ztrata védomi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e horecka, navaly horka, astma, zrudnuti a svédéni pokozky (kopftivka)
e nevolnost, zvraceni, prujem, pocit oteklého (zvétSeného) jazyka, sucho v Gstech,
e 7anct cév.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Fibrovein uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

o Chrante pred mrazem.

« Uchovavejte ampulky/lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

« Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pouze k jednorazovému pouziti. Po otevieni lahvicky jeji obsah ihned pouZzijte. Jakykoli nepouzity
piipravek zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fibrovein obsahuje
Lécivou latkou je: natrii tetradecylis sulfas (natrium-tetradecyl-sulfat).

Koncentrace 2 mg/ml:
Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 2 mg natrii tetradecylis sulfas.
Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 10 mg natrii tetradecylis sulfas.

Koncentrace 5 mg/ml:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 5 mg natrii tetradecylis sulfas.
Jedna 2ml injek¢ni ampulka obsahuje 10 mg natrii tetradecylis sulfas.

Koncentrace 10 mg/ml:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg natrii tetradecylis sulfas.
Jedna 2ml injekéni ampulka obsahuje 20 mg natrii tetradecylis sulfas.


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

Koncentrace 30 mg/ml:

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 30 mg natrii tetradecylis sulfas.
Jedna 2ml injekéni ampulka obsahuje 60 mg natrii tetradecylis sulfas.
Jedna Sml injekeni lahvicka obsahuje 150 mg natrii tetradecylis sulfas.

Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol (20 mg/ml), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda pro injekci, hydroxid sodny (k apraveé pH). Viz bod 2 Fibrovein
obsahuje sodik a draslik.

Jak Fibrovein vypada a co obsahuje toto baleni

Tento pripravek je dodavan jako injek¢ni roztok v ampulkach nebo injek¢nich lahvic¢kach z Cirého
skla. Roztok je ¢iry a bezbarvy, sterilni a bez viditelnych ¢astic.

Koncentrace 2 mg/ml: Velikost baleni 2, 5 nebo 10 injek¢nich lahvicek po 5 ml

Koncentrace 5 mg/ml: Velikost baleni 5 ampulek po 2 ml

Koncentrace 10 mg/ml: Velikost baleni 5 ampulek po 2 ml

Koncentrace 30 mg/ml: Velikost baleni 5 ampulek po 2 ml nebo 2, 5 nebo 10 injekénich lahvicek po 5
ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Blanchardstown,

Dublin 15,

D15 AKKl,

Irsko

Vyrobce:

STD Pharmaceutical Products Ltd.
Plough Lane,

Hereford,

HR4 0EL,

Velka Britanie

Nebo

Medipha Sante

Les Fjords-Immeuble Oslo
19 Avenue de Norvege
91953 Courtaboeuf CEDEX
Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Francie, | Fibrovein
Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovinsko, Spojené kralovstvi

Rakousko, Spané¢lsko Veinfibro

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 4. 2020



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fibrovein 2 mg/ml injekéni roztok
Fibrovein 5 mg/ml injekéni roztok
Fibrovein 10 mg/ml injek¢ni roztok
Fibrovein 30 mg/ml injek¢ni roztok

Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Fibrovein je uréen pouze pro intravendzni podani. Potfebna 1ékova sila roztoku zavisi na intenzit¢ a
rozsahu varikozity. K oSeteni drobnych rozsifenych zilek a metlicek 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 roztok 30 mg/ml u vétsich. Velikost neviditelnych varikozit musi byt zmétena pomoci
ultrazvuku.

Ptipravek musi byt do Zily poddvan v malych davkach a na n¢kolik mist, a to bud’ ve formée kapaliny,
nebo ve smési se vzduchem (ve formé pény) tak, jak je uvedeno v nasledujici tabulce. Cilem je zajistit
optimalni destrukci cévni stény s minimalni koncentraci ptipravku. Pokud je koncentrace pfilis
vysoka, mize dojit k nekroze nebo jinym nezadoucim ucinkim.

Dospeli
Koncentrace Normalni objem poddvany Maximalni celkovy objem
nitroZilné do vhodnych mist k aplikaci
Kapalina Péna* Kapalina Péna*
Fibrovein 2 mg/ml, 5 mg/ml 0,1az 1 ml Nevztahuje se | 10 ml Nevztahuje se
Fibrovein 10 mg/ml 0,1azl1ml 0,5 az 2 ml 10 ml 16 ml
Fibrovein 30 mg/ml 0,5 az 2 ml 0,5 az 2 ml 4 ml 16 ml

* objem je souctem kapaliny a vzduchu

Pii aplikacich, kdy je podle Souhrnu udajt o ptipravku nutno podéani vénovat zvlastni pozornost,
doporucujeme podat zkusebni davku 0,25-0,5 ml ptipravku Fibrovein a poté pacienta nékolik hodin
pted podanim druhé nebo vyssi davky pozorovat.

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

Fibrovein 10 mg/ml a 30 ml injek¢ni roztok

Pokud je ptipravek podavan ve formé pény:

Fibrovein 10 mg/ml a 30 mg/ml mtiZze byt zpracovan na pénu k osetfeni vétsich zil. Péna musi byt
pripravena tésné pied pouzitim a musi ji podavat lékar nalezité vyskoleny ve spravném vytvareni a
podavani pény. V idealnim ptipadé ma byt podédvana pod kontrolou ultrazvukem.

Fibrovein 2 mg/ml

U drobnych rozsitenych zilek je vhodné pouzit nejmensi jehly (napiiklad 30 G); injekci je tieba
aplikovat pomalu, aby byla ze Zil vytlacena krev. K oSetfeni drobnych rozsifenych zilek 1ze pouzit
zablokovani vzduchem.

Starsi pacienti
Neexistuji zadna specificka doporuceni velikosti davek.



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

Zpuisob podani
Instrukce k pfipravé pény jsou uvedeny nize. Je popsana Tessariho technika na pfipravu pény. Lze

pouzit i jiné metody (DSS, Easyfoam nebo Steriven).

Pii pouzivani ptipravku Fibrovein je nutné dodrzovat piisné sterilni zasady.
Fibrovein je parenteralni produkt na jedno pouziti. Po otevieni pfipravek okamzité pouzijte a veskeré
nepouzité mnozstvi znehodnot'te.

Pted pouzitim zkontrolujte ptipadnou pfitomnost pevnych Castic. Roztok, ktery obsahuje pevné
Castice, se nesmi pouZit.

Pokud je pfipravek podavan jako pé€na, ma byt idealn€ podavan pod kontrolou za pomoci ultrazvuku.
Musi byt podavan 1ékarem, ktery je nalezité vyskolen k spravné tvorbé a aplikaci pény.

Inkompatibility
Tento 1éCivy piipravek neni kompatibilni s heparinem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€¢ivy pfipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi ptipravky.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni
Fibrovein smi podavat pouze zdravotnik obeznameny s zilni anatomii, s diagnostikou a osetfenim
zZilnich potizi a se spravnym podavéanim injekci.

Byly hlaSeny alergické reakce véetné anafylaxe. K okamzité dispozici musi byt vybaveni pro
bezodkladnou resuscitaci. Jako preventivni opatfeni by pacient mél byt 1é¢en v nemocnici.

Pii aplikaci ptipravku mimo Zilu mtize lokaIn¢ dojit k tézkym nezddoucim t€¢inkiim (nekroza tkang);
proto je jehlu tfeba zavadét s maximalni opatrnosti a v kazdém misté aplikovat jen minimalni u¢inné
mnozstvi. Roztok je tfeba aplikovat pomalu.

Je nutno postupovat opatrné, aby roztok nebyl vstfiknut do tepny; to by mohlo vést k odumfeni
(nekroze) tkané a pripadné i ztraté koncetiny.

Zvl1ast opatrné je nutno postupovat pii aplikaci kolem kotnikli a niZze (maleolarni oblast) — zde je
riziko zasazeni nékteré z tepen. Pti oSetfovani menSich zil je nutno misto stlacit, jinak mize dojit
k vyronu krve v misté vpichu a vzniku podlitiny.

Priprava a pouziti
Vseobecné pokyny

Kvalita pény zavisi na nékolika specifickych faktorech:

1. Koncentrace ptipravku: Pénu lze vytvorit pouze z ptipravku o koncentraci 10—30 mg/ml natrium-
tetradecyl-sulfatu.

2. Pomeér kapaliny a vzduchu: Obvykle je to 1 objemovy dil kapaliny na 3 dily vzduchu.

Pocet pasazi smési: Dodrzujte presné pocet pasazi predepsany u kazdé metody.

4. Makroskopicka konzistence pény: Pred pouzitim kvalitu pény zkontrolujte, a to mimo stfikacku.
Péna musi byt homogenni, me¢kka a soudrzna bez viditelnych velkych bublin. Pokud jsou viditelné
velké bubliny, pénu zlikvidujte a pfipravte novou.
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5. Celkova doba pripravy pény: Pfiprava zabere asi 10 sekund od prvni do posledni pasaze mezi
stiikackami.

6. Maximalni doba mezi pfipravou a aplikaci: Pénu je nutno pouzit do 60 sekund od vytvofeni.
Jakékoli zbytky po uplynuti této doby zlikvidujte. V piipad¢€ potieby pripravte vice pény.

Priprava pény (Tessariho technika)
Béhem piipravy pény je nutno dodrzovat pfisné asepticky postup.

Chcete-li vytvorit pénu, odeberte 1 ml tekutého ptipravku do sterilni stfikacky a do dalsi sterilni
stiikacky aspirujte 3 ml nebo 4 ml sterilniho vzduchu. Sterilita vzduchu je zajiSténa jeho aspiraci pies
0,2 wm filtr. Strikacky pak propojte pomoci sterilniho tficestného ventilu (obr. 1). Pfi ptipravé pény se
doporucuje pouzivat injekéni stiikacky Luer-lock a ochranu oc€i. Spojeni s tficestnym kohoutem miize
selhat pod tlakem pomoci injekénich stiikacek Luer, coz vede k nekontrolovanému vyprazdnéni
produktu.

Smeés pripravku se vzduchem poté nejmén¢ 20x protlacte pres ventil z jedné stiikacky do druhé a zpét,
¢imz vznikne hladka, stejnomérna péna (obr. 2 a 3).

Poté odpojte stiikacku s pénou a obsah ihned podejte do Zily (obr. 4).

Pénu je nutno spotiebovat do 60 sekund od vytvoreni. Jakékoli zbytky po uplynuti této doby
zlikvidujte. V pripad€ potieby pripravte vice pény.

Pfed pouzitim kvalitu pény zkontrolujte. Musi mit homogenni vzhled bez velkych, okem viditelnych
bublin.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:

o mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injek¢ni lahvicce/ampulce, je tedy v podstaté ,,bez
sodiku”

o mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahvicce/ampulce, je tedy v podstaté ,,bez
drasliku”






