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PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICi SE BEZPECNEHO POUZiVANI
PRIPRAVKU FIBROVEIN

Pripravek Fibrovein injekcni roztok je indikovan u dospélych k Ié¢bé nekomplikovanych primarnich
varixl, recidivujicich nebo rezidudlnich varixd po operaci, retikuldrnich varix, metlickovitych
adrobnych rozsitenych Zilek na dolnich koncetinach s nekomplikovanou dilataci. Je dostupny
v ndsledujicich variantach:

e  Fibrovein 0,2% injek¢ni roztok v 5ml injekéni lahviéce

e Fibrovein 0,5% injekcni roztok ve 2ml ampulce

e Fibrovein 1% injek¢ni roztok ve 2ml ampulce

e Fibrovein 3% injekcni roztok ve 2ml ampulce a 5mlinjekéni lahvicce

Potfebnd lékova koncentrace zavisi na rozsahu a stupni varikozity. K oSetfeni drobnych rozsifenych
zZilek je vhodny 0,2% roztok, u retikularnich Zilek 0,5% roztok, zatimco 1% roztok bude nejvhodnéjsi
u malych a stfednich varikozit a 3% roztok u vétsich varikozit.

Pro osSetfeni vétsich Zil 1% a 3% roztoky ma byt intravendzné podana sklerotizujici latka v malych
davkach na nékolika mistech podél osSetfované Zily bud ve formé kapaliny, nebo jako smés
sklerotizujici latky a vzduchu (péna). Cilem je zajistit optimalni destrukci cévni stény s minimalni
koncentraci sklerotizujici latky, ktera je nezbytnd pro dosazeni klinického vysledku.

Cilem této ptirucky pro zdravotnické pracovniky je poskytnout osetfujicim lékaflim souhrn hlavnich
problematickych témat tykajicich se bezpecnosti a opatifeni vedoucich k minimalizaci rizik, ktera je
tfeba pfijmout za u¢elem minimalizace rizika nespravného poddni a nezadoucich pfihod.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost STD Pharmaceutical (Ireland) Ltd, Zada zdravotnické
pracovniky, aby po precteni této prirucky vyplnili online dotaznik, ktery je soucasti téchto podkladu.
Vyplnéni tohoto dotazniku Vam zabere 2 minuty, pri¢emzZ pomuze vyhodnotit uziteCnost této
prirucky a prispéje k jejimu neustalému zlepSovani.

.r

Hlavni problematicka témata tykajici se bezpecnosti - predchazeni
nezadoucim prihodam

Alergické reakce
Komplikace spojené s pripravkem Fibrovein jsou zplsobeny citlivosti na latku natrium-tetradecyl-
sulfat.

Tato citlivost se mUZe projevit bud’ jako velmi mirna lokalni reakce, zarudnuti v misté injekce nebo
v okoli, nebo muzZe nastat zadvaznéjsi projev v podobé koprivky nebo vyrazky pokryvajici vétsinu téla.
Pokud je souvislost zjevna, nema se pacientovi poddvat Zadna dalsi |écba obsahujici natrium-
tetradecyl-sulfat. Pacientovi hrozi dalsi senzibilizace se zavaznéjsimi reakcemi.

Zavaznou reakci na podani pripravku Fibrovein nebo na jakykoli jiny lék, na ktery je télo obzvlasté
citlivé, je anafylaxe a bronchospasmus. Tyto systémové reakce jsou vzacné, ale presto ma mit
oSetfujici Iékal vidy na paméti jejich mozny vyskyt a ma mit k okamzité dispozici odpovidajici
|éCebné a resuscitacni vybaveni.

Pacientd, ktefi se chystaji absolvovat druhou nebo dalsi [écbu pfipravkem Fibrovein, je tfeba se vidy

zeptat na moznou pfitomnost zndmek citlivosti po pfedchozi 1é¢bé. Pokud se po lé¢bé pfipravkem
Fibrovein objevi jakékoli zndmky citlivosti, je tfeba dalsi Ié¢bu ukoncit.
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PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICi SE BEZPECNEHO POUZiVANI
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Pfihody Zilni trombdzy (venous thrombotic events, VTE)

Pfipomindme, Ze skleroterapie je kontraindikovdna u pacientd  svysokym rizikem
tromboembolickych pfihod a je tfeba se ji vyhnout i ve vétsiné situaci s nizsim rizikem. Sklerotizace
se dlrazné nedoporucuje u pacientli s tromboembolickymi pfihodami v anamnéze.

Povrchova tromboflebitida

Je dulleZité si uvédomit, Ze tvrdy sklerotrombus vytvoreny v misté injekce je soucéasti procesu, avsak
po sklerotizaci mohou vzniknout "mékké" tromby v disledku zachyceni krve ve zbytku Zily.

Po sklerotizaci se pratok Zilou zastavi a jakdkoli zachycena krev vytvofi mékky trombus. Tromby lze
minimalizovat pouzitim techniky prdzdné Zily s ndslednou okamZitou kompresi, nicméné nékteré zily
je obtizné adekvatné stlacit a Casto se Cast krve zachyti.

Lécba je nekomplikovand a nejlepsi je krev vypustit, az trombus zkapalni; sraZeninu lze odsat pfi
nasledné kontrole (za 2-4 tydny) pomoci malého Fezu nebo jehlou a st¥ikackou® Odstranéni téchto
srazenin mizZe také snizit vyskyt pigmentace.’

Jaka je moznost vzniku hluboké Zilni trombozy (deep venous thrombosis, DVT)?

Po injekci do perifernich Zil se pfebytecny sklerotizujici roztok pravdépodobné dostane do hlubokého

Zilniho systému. Vyskyt symptomatické hluboké Zilni trombdzy je vSak velmi vzacny, Nicméné pfi

poutziti pfipravku ve formé pény se vyskyt DVT mize zvysit.

Byly hlaseny pripady symptomatické hluboké Zilni trombdzy, a je proto velmi dilezité prijmout

prislusna opatreni:

o Nepodavejte lécbu imobilnim pacientdm nebo pacientim svysokym rizikem VTE nebo
s nedavnou VTE.

e Rozpohybujte pacienty ihned po oSetfeni a povzbudte je k chlizi po dobu minimalné deseti
minut.

e Pouzijte spravnou koncentraci odpovidajici velikosti Zily, aby nedoslo k pfesunu nadmérného
mnozstvi sklerotizujici [atky do hlubokych Zil.

e PouzZijte pouze takové mnoizstvi sklerotizujici latky, aby byla |é¢ba dokonéena, a neprekracujte
doporuc¢enou maximaini davku.

Maximalni celkovy objem, ktery Ize podat béhem jednoho o3etfeni:

Koncentrace Kapalina Péna
Fibrovein 0,2 % a 0,5 % 10 ml Nevztahuje se
Fibrovein 1 % 10 ml 16 ml
Fibrovein 3 % 4 ml 16 ml

Ucinnost ptipravku Fibrovein je velmi zavisla na koncentraci a jakykoli prebytek piipravku Fibrovein
bude slozkami krve (nap¥. ¢ervenymi krvinkami) a sérem rychle ziedén a inaktivovan. ** V hlubokém
Zilnim systému je také rychlost prltoku mnohem vyssi nez v povrchovém Zilnim systému. Vyssi
pratok znamen3, Ze se pripravek Fibrovein, ktery se dostane do hlubokého Zilniho systému, rychle
zfedi na "bezpecnou" koncentraci a pravdépodobné neovlivni endotel. Proto je také dileZité po
oSetfeni chodit.

Jaka je moznost vzniku plicni embélie (pulmonary embolism, PE)?
Vyskyt embolie je podobné jako vznik DVT velmi vzacny. Byly vsak hlaseny pfipady symptomatické
PE, a je tedy dlleZité prijmout pfislusna opatieni stejné jako je doporucovano pro predchazeni DVT.
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Foramen ovale patens (FOP)

Vzhledem k riziku proniknuti pfipravku, bublin nebo ¢astic do pravého srdce mlze FOP zvysit riziko
nebo zhorsit pribéh zavaZnych arteridlnich pfihod. U pacientd, ktefi maji v anamnéze migrénu

s aurou, zavazné cerebrovaskularni pfihody nebo plicni hypertenzi, je doporuceno vyloudit existence
FOP pred sklerotizaci.

U pacientl s asymptomatickym FOP je doporuceno aplikovat mensi objemy a v prvnich nékolika
minutach po injekci neprovadét Valsalviv manévr.

Symptomatické FOP je kontraindikaci pro pouziti pfipravku Fibrovein ve formé pény.

Nespravné podani

Ptipravek Fibrovein ma podavat pouze zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkusenosti s Zilni anatomif
a s diagnostikou a lécbou stavll postihujicich Zilni systém, a je obezndmen se spravnou technikou
podani injekce.

Nekrdézy a ulcerace

Po injekénim podani pfilis koncentrovaného roztoku pripravku Fibroveinu do mensich zil, napf.
nitkovitych Zil nebo po extravaskuldrnim injekénim podani se muize objevit lokalni nekréza kize
a tkané.

Velmi dualeZité je tedy pouZit spravnou koncentraci pfipravku Fibrovein pro danou velikost 7Zil,
zejména u malych Zilek, napf. u teleangiektazii (drobnych rozsifenych Zilek/nitkovitych Zilek).
Doporucené koncentrace pripravku Fibrovein pro danou velikost Zily jsou uvedeny v nasledujici
tabulce, kterd byla prevzata z Evropskych pokynl pro skleroterapii (European Guidelines for
Sclerotherapy) .>*

Indikace Primér Zily  Koncentrace pfipravku Fibrovein
Teleangiektazie (drobné rozsiteni Zilek) 0,5-1,0mm 0,2% kapalina

Retikuldrni Zilky 1-3mm 0,5% kapalina

Kmenové Zily a varikozity 3-5mm 1% péna

Kmenové Zily a varikozity +5 mm 3% péna

Koncentrace ptipravku Fibroveinu nizsi nez 0,25 % zpUsobuje nekrézu zfidka. Vzhledem k tomu, Ze
podavani pfipravku Fibrovein v koncentraci 0,2 % je pfti sklerotizaci drobnych rozsifenych Zilek
ucinné, je nekrdza nepravdépodobna, ale pokud Iékar prechazi z 1é¢by pomoci sklerotizantl na bazi
polidokanolu, mohou nastat problémy.

P¥ipravek Fibrovein je totiz pfiblizné dvakrat G¢innéj$i nez polidokanol pfi stejnych koncentracich >’
a pokud lékati, ktefi byli zvykli pouZivat 0,5% polidokanol, pfejdou na 0,5% pftipravek Fibrovein,
mohou se objevit lokalni nekrézy a malé ulcerace.

Pokud je nekrdza lokalizovana pfimérené hluboko, zhoji se a bolestivost zmizi, na druhou stranu,
pokud je nekréza blizko povrchu, mlze dojit k rozpadu kdZe avzniku malého otevieného viedu.
Takové viedy se pomérné snadno hoji, nicméné jejich 1é¢ba miZe vyZzadovat systémové podani
antibiotik a viedy mohou zanechat povrchovou jizvu.

Extravaskularni injekce jsou obvykle bolestivé, a pokud pacient hlasi, Ze je injekce bolestiv3,
okamZzité jeji podani preruste a zkontrolujte umisténi jehly.
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Intraarteridlni injekce
do maleolarni oblasti.* Obvykle se okamiZité objevi bolest, ktera se §ifi tepnou smérem dold; pokud
pacient tvrdi, Ze je injekce bolestiva, okamzité podani preruste a zkontrolujte umisténi jehly.

Vliv na samotnou tepnu je kvili vysokému pritoku krve maly, ale lyzované cervené krvinky tvofi kal,
ktery blokuje mensi cévy a kapilary distalné od mista injekce, coZ vede k ischemii a nasledné nekrdze,
aZ pripadné ztraté koncetiny.

Prevence je mozZna s pomoci duplexni sonografie, zejména u cév, které nejsou viditelné pres klzi,
nebo nasatim krve zpét do stfikacky, aby se zkontrolovalo, Ze se jedna o Zilni krev. Pokud jakkoli
pochybujete o tom, zda podavate injekci do Zily, injekci nepodavejte.’

Neurologické prihody

Nezadouci neurologické prihody jsou pravdépodobnéjsi po skleroterapii s pouzitim pény nez po
skleroterapii s pouzitim kapaliny, ale hlaseny byly pfi pouziti obou metod. Byly hldseny bolesti hlavy,
migrény, poruchy vidéni (skotom) a zavazné nezadouci Ucinky v podobé tranzitornich ischemickych
atak a mozkovych ptihod. #*%**?

Poregistracni studie bezpecnosti potvrdila, Ze migrény nebo bolesti hlavy byly ¢astéjsi pfi podani
velkého objemu pény, tj. vice nez 16 ml, coZz je maximalni doporuc¢end davka aplikované pény pfi
vykonu. Pravdépodobnost vyskytu nezadouci neurologické pfihody se zvySuje s pouzitim vyssiho
celkového objemu pény a také u pacientll s migrénou ¢i tranzitorni ischemickou atakou (transient
ischaemic attack, TIA) v anamnéze.

U pacientl s migrénou nebo TIA vanamnéze postupujte opatrné, abyste se vyhnuli nezddoucim
neurologickym pfihoddm. Doporucujeme injekéné podavat radéji malé objemy Cerstvé pény podél
zZily nez jednu velkou injekci. Nepodavejte také vice, neZ je maximalni doporuceny objem pény.

Opatieni na minimalizaci rizik

PFi zvazovani lécby pfipravkem Fibrovein nebo pred jeho podanim pacientovi maji zdravotnicti
pracovnici pfijmout nasledujici opatieni:

Identifikace vysoce rizikovych pacientt

Pacienti s tromboembolickymi pfihodami, migrénou, TIA, zadvaznymi cerebrovaskularnimi prfihodami
nebo plicni hypertenzi v anamnéze. Uplny seznam naleznete v bodu 4.4 SPC. Vzhledem k nebezpe¢i
rozsifeni trombdzy do hlubokého Zilniho systému provedte pred injekci dikladné vysetreni valvularni
kompetence pacienta a do varikozity aplikujte pfipravek pomalu a v malém mnoiZstvi (ne vice nez
2 ml). Prachodnost hlubokého Zilniho systému musi byt stanovena neinvazivnhim vySetfenim,
napriklad duplexni sonografii. Zilni sklerotizace se neprovadi, pokud testy, jako je Trendelenburglv
a Perthesl(v test, a angiografie prokazou vyznamnou valvularni nebo hlubokych Zilni insuficienci.

Identifikace kontraindikaci

Skleroterapie je kontraindikovana u pacientl s vysokym rizikem tromboembolickych pfihod a pouziti

ve formé pény je kontraindikovano u pacientl se zndmym patentnim foramen ovale (foramen ovale

patens, FOP).

Uplny seznam kontraindikaci, viz také bod 4.3 SPC:

¢ Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 a
alergicka onemocnéni;
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¢ Neschopnost chiize (bez ohledu na pfi¢inu), upoutani na lzko;

¢ V/ysoké riziko trombdzy napfiklad pfi vrozené predispozici k tvorbé krevnich srazenin nebo
pfi vice rizikovych faktorech (napf. hormonalni antikoncepce nebo substitucni terapie,
vyrazna obezita, koureni nebo delsi imobilizace);

¢ Nedavna akutni povrchova tromboflebitida, hluboka Zilni trombdza nebo plicni embolie;

¢ Nedavna operace;

* Varikozity zplsobené nadory v panvi nebo brise, pokud nador nebyl odstranén;

* Nekontrolované systémové onemocnéni, naptiklad diabetes mellitus, toxicka hypertyredza,
tuberkuldza, astma, neoplazma, sepse, dyskrazie krve a akutni respiracni nebo kozni
onemocnéni;

* Rozvoj nddorového onemocnéni;

¢ \Vlyznamna valvularni insuficience hlubokych Zil;

e Obstrukéni onemocnéni tepen;

* Velké povrchové Zily s Siroce otevienymi spojkami (perforatory) do hlubsich Zil;

¢ Flebitis migrans;

e Akutni celulitida;

e Akutni infekce.

Kontraindikace specifické pro podavani pény:

¢ Symptomatické foramen ovale patens (FOP)

Kvalifikace a skoleni lékaFu

Pripravek Fibrovein ma podavat pouze zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkuSenosti s Zilni anatomii
a s diagnostikou a lé¢bou stavd postihujicich Zilni systém a je obeznamen se spravnou technikou
podani injekce.

Spravna pfiprava:

Pfi manipulaci s pripravkem Fibrovein je nutné dodrZovat prisné aseptické postupy. Po otevieni
obalu obsah ihned poufZijte aveskery nepouzity zbytek zlikvidujte. Pfed pouzitim vizudlné
zkontrolujte, zda pfipravek neobsahuje volné ¢astice. Roztoky obsahujici volné ¢astice nepouzivejte.

Péna musi byt pfipravena tésné pred pouZitim a musi ji podavat lékar ndlezité vyskoleny ve
spravném postupu pripravy a podavani pény. Doporuc¢enou metodou pro pripravu konzistentni pény
je Tessariho technika. Pfed pfipravou pény si prectéte bod 6.6 SPC a “Informace pro zdravotnické
pracovniky" v ptibalové informaci pro pacienta.

Spravné podani

Sklerotizujici latka ma byt intravenézné podana v malych mnoZzstvich na vice mist podél oSetfované
Zily bud' jako kapalina, nebo jako smés sklerotizujici latky a vzduchu (péna), pro osetfeni vétsich Zil
1% a3% roztoky. Cilem je zajistit optimalni destrukci cévni stény s minimdlni koncentraci
sklerotizujici latky. Pokud je koncentraci pfilis vysoka, mize dojit k nekréze nebo jinym nezadoucim
ucinklim. Pokud je indikovana zvlastni opatrnost, doporucujeme podat zkusebni davku 0,25 —0,5 ml.
Pfed podanim druhé nebo vyssi davky pripravku Fibrovein je tfeba pacienta nékolik hodin sledovat.
Vzhledem k omezeni objemu, ktery je mozno podat béhem jednoho osetteni, je obvykle potireba
aplikaci opakovat (v priméru 2krat — 4krat). Pro predejiti mozné alergické reakce doporucujeme na
pocatku kazdého osSetfeni podat malou zkusebni davku pripravku Fibrovein. BEhem jednoho osetreni
nepodavejte vice nez je maximalni celkovy objem.
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Koncentrace Normdini objem podavany i.v.,Maximalni celkovy objem, ktery lze
injekci do vhodnych mist béhemlpodat béhem jednoho osSetieni
jednoho osetieni
Kapalina Péna* Kapalina Péna*

Fibrovein 0,2 % & 0,5 % |0,1 az 1,0 ml Nevztahuje se 10 ml Nevztahuje se

Fibrovein 1 % 0,1az1,0 ml 0,5az2,0ml 10 ml 16 ml

Fibrovein 3 % 0,5az2,0 ml 0,5az2,0ml 4 ml 16 ml

* objem je souctem kapaliny a vzduchu

e Péna: Péna musi byt pfipravena tésné pred pouZitim a musi ji podavat lékar nalezité
vySkoleny ve spravném postupu pfipravy a podavani pény. Videdlnim pfipadé ma byt
podavana pod kontrolou ultrazvukem.

e Kapalina: U drobnych rozsifenych Zilek je vhodné pouZit nejmensi jehly (napfiklad 30 G);
injekci je tfeba aplikovat pomalu, aby byla ze Zil vytlacena krev. K oSetfeni drobnych
rozsitrenych Zzilek Ize pouzit zablokovani vzduchem.

Nasledna kontrola

Pacient ma byt zdravotnickym pracovnikem znovu vySetfen po 1 mésici za Ucelem kontroly ucinnosti
a bezpecnosti lécby pomoci klinického a ultrazvukového hodnoceni. Kontrola po |écbé ma byt
dostatecné dlouha, aby bylo mozné posoudit, zda nedoslo k rozvoji hluboké Zilni trombdzy. Embolie
se mlzZe objevit aZz ¢tyfi tydny po injekci natrium-tetradecyl-sulfatu. Adekvatni komprese po lécbé
mUze sniZit vyskyt hluboké Zilni trombdzy.

Dalsi informace naleznete v registrovaném SPC nebo se obratte na enquiries@stdpharm.ie

Aktualné platny SPC lIze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v sekci
Databaze 1ékll na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/ .

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci uUcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravi |é¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz .

Tato informace mize byt také hlaSena zastupci drzitele registrace v CR spole¢nosti MSM, spol. s r.o.
Lhota u Pfibramé 13, 261 01 Pfibram, tel.: 318 620 782, ptipadné kontaktujte 24/7 telefonni linku
777 538 086, e-mail: msm@msmgroup.eu, do predmétu mailu uvedte “Nezddouci ucinek”.

Verze: 1
Schvéleno SUKL: ¢erven 2023
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Pouzita literatura je k dispozici na vyzadani.

Aktualni schvaleny SPC je k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv v
sekci Databaze 1€kl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/
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PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICi SE BEZPECNEHO POUZiVANI
PRIPRAVKU FIBROVEIN

Priloha — Dotaznik

https://forms.office.com/e/awUH43TwQ5

1. Cetl/a jste "PFiru¢ku pro zdravotnické pracovniky tykajici se bezpe¢ného pouzivani pipravku
Fibrovein"?
Ano OO Nel

2. Rozumite hlavnim problémim tykajicim se bezpecnosti spojenym s pfipravkem Fibrovein?
Ano O Nel

3. Rozumite doporucenym opatienim pro minimalizaci rizik, kterd maji zdravotnicti pracovnici
pfijmout pred podanim ptipravku Fibrovein?
Ano O Nel

4. Ridite se ve své klinické praxi doporu¢enimi z této pfirucky?
Ano O Nel


https://forms.office.com/e/awUH43TwQ5

