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Lauromacrogol 400 (Polidocanol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aethoxysklerol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aethoxysklerol beachten?
Wie ist Aethoxysklerol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aethoxysklerol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN I S

1. Was ist Aethoxysklerol und wofiir wird es angewendet?
Aethoxysklerol ist ein Verddungsmittel zur lokalen Injektion.

Aethoxysklerol wird verabreicht zur dauerhaften Verddung von Krampfadern in allen Groflen, sowie
Speiserohren-Krampfadern und Hamorrhoiden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Aethoxysklerol beachten?

Sklerotherapie von Krampfadern

Aethoxysklerol darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lauromacrogol 400 (Polidocanol) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei einer schweren akuten Systemerkrankung (insbesondere wenn unbehandelt)

- bei der Behandlung von Alkoholismus mit Arzneimitteln vom Typ Disulfiram

- bei Immobilitit (z.B. Bettldgerigkeit)

- Dbei einer schweren arteriellen Verschlusskrankheit (Fontaine-Stadium III und IV)

- bei thromboembolischer Erkrankung (GefaB3verschluss durch ein Blutgerinnsel)
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- Dbei einem erhohten Risiko fiir Gefaverschluss (Thrombose) z.B. Patienten mit bekannter erblich
bedingter Thrombophilie oder Patienten mit mehreren Risikofaktoren, wie die Verwendung von
Antikonzeptionspillen oder Hormonersatztherapie, Ubergewicht, Rauchen oder ldngere Immobilitit).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Aethoxysklerol anwenden.

- Fieber

- Bronchialasthma oder bekannte erhohte Allergienanfalligkeit

- schlechte allgemeine Gesundheit z.B. schwere Herzkrankheiten, sehr alte Menschen

- bei Alkoholabhédngigkeit ist die Anwesenheit von Ethanol (5% v/v) in Aethoxysklerol zu
berticksichtigen

- bei einer gemiPigten arteriellen Verschlusskrankheit (Fontaine-Stadium II) und Sklerose von kleinen
Krampfadern (Teleangiektasien)

- bei Odem (Fliissigkeitsanhdufung) des Beines (wenn nicht durch Kompression beeinflussbar)

- Dbei entziindlichen Hauterkrankungen im Behandlungsareal

- Erkrankung der Oberhaut im zu sklerosierenden Areal (z.B. Atrophia alba)

- bei Symptomen eines Verschlusses der kleinen Blutgeféfe, die z.B. auf Diabetes zuriickzufiihren sind
(Mikroangiopathie) oder einer Nervenerkrankung (Neuropathie)

- Dbei der Behandlung mit Antikoagulanzien

- bei eingeschrinkter Mobilitét

- nicht intraarteriell injizieren, da es hierbei zu schweren Nekrosen (Gewebstod) kommen kann (die zu
einer Amputation zwingen konnen). Bei derartigen Zwischenféllen sofort einen Gefa3chirurgen
hinzuziehen.

- strenge Indikationsstellung im Gesichtsbereich, da es durch eine intravasale Injektion zu einer
Druckumkehr in den Arterien und damit zu einer irreversiblen Sehstérung (Blindheit) kommen kann

- nur eine geringe Menge in niedriger Konzentration auf der Ebene des FuPes und des Knochels zu
injizieren, wegen der erhohten Gefahr einer versehentlichen intraarteriellen Injektion.

Wenn Aethoxysklerol als Schaum injiziert wird, kann die Sklerotherapie von Varizen relativ kontraindiziert
sein bei Patienten mit:

- bekanntes offenes Foramen ovale,

- visuelle, mentale oder neurologische Symptome nach vorangegangener Schaumsklerosierung.

Sklerotherapie von Himorrhoiden

Aethoxysklerol darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lauromacrogol 400 (Polidocanol) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- Dbei einer schweren akuten Systemerkrankung (insbesondere wenn unbehandelt)

- bei der Behandlung von Alkoholismus mit Arzneimitteln vom Typ Disulfiram

- Dbei einer akuten analen Entziindung.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Aethoxysklerol anwenden.

- Fieber

- Bronchialasthma oder bekannte erhohte Allergienanfélligkeit

- schlechte allgemeine Gesundheit z.B. schwere Herzkrankheiten, sehr alte Menschen

- bei Alkoholabhingigkeit ist die Anwesenheit von Ethanol (5% v/v) in Aethoxysklerol zu
beriicksichtigen
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- bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (z.B. Crohn-Krankheit)

- bei bekanntem Hyperkoagulabilitit

- den internen analen SchlieBmuskel nicht schiddigen um Inkontinenzprobleme zu vermeiden
- bei Ménnern wegen der Nihe der Harnréhre und der Prostata.

Sklerotherapie von Speiserohren-Krampfadern

Aethoxysklerol darf nicht angewendet werden,

Mit Ausnahme der absoluten Gegenanzeigen - Patienten mit akutem Schock; Uberempfindlichkeit gegen
Lauromacrogol 400 (Polidocanol) oder einen der sonstigen Bestandteile des Aethoxysklerol - gibt es keine
andere Gegenanzeigen zu beriicksichtigen, da eine akute Speiserohrenblutung lebensbedrohlich sein kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Aethoxysklerol anwenden.

Die Konzentration von 1% Aethoxysklerol nicht iiberschreiten, wegen der Gefahr der Nekrose / Durchbruch
(Ruptur) mit Konzentrationen von > 1%.

Anwendung von Aethoxysklerol zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Lauromacrogol 400 (Polidocanol) hat eine Struktur dhnlich der von Lokalanisthetika. Bei gleichzeitiger
Verabreichung von anderen Anisthetika besteht die Gefahr additiver kardiovaskuldrer Wirkungen.
Pharmakologisch ist Ethanol ein Narkotikum. Ethanol kann die Wirkung von Produkten, die eine 1dhmende
Wirkung auf das zentrale Nervensystem haben, erhhen. Dazu gehoren die Antihistaminika, die
Antihypertensiva, die Hypnotika, die Neuroleptika, die Antidepressiva, die Antikonvulsiva, die
Muskelrelaxantien und die morphinartig wirkenden Analgetika.

Anwendung von Aethoxysklerol zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Die Anwesenheit von Ethanol (5% v/v) in Aethoxysklerol ist zu berticksichtigen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von Aethoxysklerol an schwangeren
Frauen vor. Tierstudien haben eine Reproduktionstoxizitit, jedoch kein teratogenes Potential gezeigt. Die
Verabreichung von Aethoxysklerol bei schwangeren Frauen ist also kontraindiziert, aufer wenn es
unerlésslich ist.

Untersuchungen iiber den mdglichen Ubergang von Lauromacrogol 400 in die Muttermilch liegen fiir den
Humanbereich nicht vor.

Vorsichtshalber wird empfohlen, das Stillen 2 bis 3 Tage nach Verabreichung von Aethoxysklerol zu
unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Aethoxysklerol enthilt Ethanol
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Dieses Arzneimittel enthdlt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro Ampulle von 2
ml.

Aethoxysklerol enthiilt Kalium
Aethoxysklerol enthilt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
,.kaliumfrei®.

Aethoxysklerol enthiilt Natrium
Aethoxysklerol enthilt Natrium, jedoch weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei.,

3. Wie ist Aethoxysklerol anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

DIE ANWENDUNG VON AETHOXYSKLEROL DARF NUR DURCH EINEN ARZT ERFOLGEN

Bei der ersten Behandlung sollte bei Patienten, die zu Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen, nicht mehr als

eine Injektion gegeben werden. Je nach Reaktion kdnnen bei nachfolgenden Behandlungen unter Beachtung

der Maximaldosis mehrere Injektionen gegeben werden.

1) Sklerose von Krampfadern:
Die Dosierung und die Konzentration sind abhingig von der Grope und der Ausdehnung der
Krampfadern, die sklerosiert werden sollen. Die Menge von 2 mg/kg/Tag soll nicht {iberschritten
werden.
Unabhéngig von der Einstichart der Kandile:
*  am stehenden Patienten: nur mit Kaniile;
*  am sitzenden oder liegenden Patienten: nur mit gldserner Injektionsspritze.
Soll nur am horizontal gelagerten oder 30° {iber der Horizontallage angehobenen Bein injiziert werden.
Je nach Grofe der Krampfadern werden 0,5%, 1%, 2% oder 3% Losungen von Aethoxysklerol
angewendet. Das Volumen der Losung kann bis zu 2 ml pro intravasaler Injektion betragen je nach
Grofe des zu sklerosierenden Areals.
Aethoxysklerol kann als Schaum oder mit Luft gemischt - nach der Air-Block-Technik - oder luftfrei
injiziert werden. Die luftfreie Injektion fiithrt zu den gleichen therapeutischen Ergebnissen.
Nach der Injektion muss ein elastischer Kompressionsverband angelegt werden. Der Verband sollte 4
bis 6 Wochen getragen werden. Bei grosskalibrigen Krampfadern bzw. ausgedehntem
Krampfaderbereich ist eine Kompressionsbehandlung von langer Dauer mit Verbénden,
Kompressionsstriimpfen oder Kompressionshosen erforderlich. Sie diirfen nur am hochgelagerten Bein
abgenommen werden und miissen vor jedem Aufstehen wieder angelegt werden.

2) Sklerose von Teleangiektasien (sehr kleine Blutgeféf3e sichtbar auf der Haut):
Teleangiektasien werden normalerweise mit Aethoxysklerol 0,5%, gropere Teleangiektasien auch mit
Aethoxysklerol 1% verddet. Die Injektion wird mit sehr diinnen Nadeln in Einzeldosen von 0,3 bis 0,5
ml gegeben. In (sehr) kleinen Gefdfen kann Aethoxysklerol, wenn moglich, intravasal als Schaum
injiziert werden.
Gelingt dies nicht, so konnen um die Gefafe kleine Quaddeln umgeben werden. Anschliefend ist das
Anlegen eines Kompressionsverbandes fiir 1 bis 2 Tage oder linger empfehlenswert. Es fiihrt zu guten
Ergebnissen wenn man den Kompressionsverband welcher die Injektionsstelle abdeckt, mit einem
Watter6llchen verstérkt.

3) Sklerose von Hiamorrhoiden:
Héamorrhoiden werden gewohnlich mit Aethoxysklerol 3% verddet. Die submukdse Injektion geschieht
oberhalb jedes Knotens tropfenweise (von 0,5 bis 1,5 ml pro Knoten).
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Unabhéngig von der Knotenanzahl sollte man die Gesamtdosis von 2,5 ml nicht iiberschreiten.
Die Injektion wenn nétig wiederholen.

4) Sklerose von Speiserohren-Krampfadern:
Aethoxysklerol wird unter endoskopischer Beobachtung durch eine paravendse (submukose oder
subepitheliale) und/oder intravendse Injektion verabreicht.
Bei der Sklerose von Speiserohren-Krampfadern durch Injektion in der Schleimhaut, kénnen héhere
Dosierungen notwendig sein als bei intravasaler Verabreichung.
Bei der Wandsklerosierung gebraucht man Aethoxysklerol 1% (bei Risikoféllen: Aethoxysklerol 0,5%)
in einer Einzelmenge von 0,5 bis 1 ml, die Gesamtmenge von 40 ml nicht iiberschreiten. (Injektion an
der epithelialen Ebene, vom distalen Teil zum proximalen Teil an den Réndern der Krampfadern).
Mehrere Sitzungen konnen notwendig sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Aethoxysklerol angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zuviel Aethoxysklerol angewendet haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt, Ihrem
Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) in Verbindung.

Aethoxysklerol darf nur vom Arzt verabreicht werden.

Intoxikation mit Aethoxysklerol kann sowohl lokaler wie auch allgemeiner Natur sein.

Anaphylaktische Reaktionen sind selten aber konnen lebensbedrohliche Situationen verursachen.

Der behandelnde Arzt sollte auf NotfallmaPnahmen vorbereitet sein und einen geeigneten Notfallkoffer zur
Verfligung haben.

Behandlung lokaler Intoxikation nach Fehlapplikation bei der Sklerosierung von Krampfadern:

a) bei intraarterieller Injektion:
1) die Kaniile liegen lassen; wenn bereits entfernt, den Einstichkanal wieder aufsuchen;
2) Injektion von 5 bis 10 ml Lokalanésthetikum (z.B. Lidocain oder Mepivacain 1 oder 2%), ohne

Adrenalinzusatz;

3) Injektion von Heparin 10.000 UI;
4) das ischdmische Bein mit Watte umwickeln und tief lagern;
5) die Patienten in das Krankenhaus einweisen (Gefafchirurgie).

b) bei paravasaler Injektion:
Je nach verabreichter Dosis und Konzentration von Aethoxysklerol, 5 bis 10 ml physiologische Losung
injizieren am Applikationsort der Sklerosierung, wenn moglich zusammen mit Hyaluronidase.
Wenn der Patient starke Schmerzen leidet, kann ein Lokalanésthetikum (z.B. Procain 1%), ohne
Adrenalin, injiziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Aethoxysklerol vergessen haben
Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Anwendung von Aethoxysklerol abbrechen
Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Sklerose von Krampfadern:

Bei der Sklerosierung von Beinvarizen wurden unerwiinschte lokale Reaktionen (z.B. Nekrose),
insbesondere der Haut und des darunterliegenden Gewebes (selten auch von Nerven), nach versehentlicher
paravasaler Injektion in das umgebende Gewebe beobachtet. Das Risiko erhoht sich durch steigende
Konzentrationen und Volumina von Aethoxysklerol.

Ansonsten wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet und nach Haufigkeit geordnet, wobei die folgenden
Klassen angewendet werden: sehr hiufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, <
1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: schwere allergische Reaktion mit drastischem Blutdruckabfall, Blasse, Unruhe, schwachem,

schnellen Herzschlag, feucht-kalter Haut und Bewusstseinstriibung aufgrund einer plétzlichen starken
Erweiterung der Blutgefd3e (anaphylaktischer Schock), plotzliche Anschwellung der Haut und Schleimhéiute
(z.B. Hals oder Zunge) mit daraus resultierenden Atemproblemen und/oder Jucken und Hautausschlag,
héufig als allergische Reaktion (angioneurotisches Odem), Urtikaria (generalisiert), Asthma (Asthmaanfall).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Kopfschmerz, Migrane (Haufigkeit “selten” bei intravasaler Anwendung als Schaum),
Verwirrung, Schwindel, lokale Empfindungsstérungen (lokale Paristhesie), Bewusstlosigkeit,
zerebrovaskuldrer Unfall, Sprachstérungen durch Schadigung des Sprachzentrums im Gehirn (Aphasie),
Storungen der Bewegungskoordination (Ataxie), unvollstindige Lahmung einer Korperseite (Hemiparese),
umschriebenes Taubheitsgefiihl der Mundschleimhaut (orale Hypésthesie).

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstorungen (Haufigkeit “selten” bei intravasaler Anwendung als Schaum).

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen, Herzstillstand.
Nicht bekannt: Gebrochenes-Herz-Syndrom (Stress-Kardiomyopathie).

Gefdferkrankungen

Haufig: Neovaskularisierung (Entwicklung neuer Blutgefdfe nach Verodung), Himatom.
Gelegentlich: oberflachliche Venenentziindung (Thrombophlebitis, Phlebitis).

Selten: tiefe Venenthrombose (unklarer Ursache, moglicherweise bedingt durch die Grunderkrankung).
Sehr selten: Lungenembolie, Herz-Kreislauf-Erkrankungen (vasovagale Synkope), Kreislaufkollaps,
Entziindung von Blutgefiflen (Vaskulitis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten: Atemnot (Dyspnoe), Brustkorbbeschwerden, Husten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
Sehr selten: Geschmacksstorungen (z.B. Metallgeschmack), Ubelkeit, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Verfarbung (Hyperpigmentierung), Blutung der Haut (Ekchymose).
Gelegentlich: allergischer Dermatitis, Kontakturtikaria, Hautreaktionen, Réte (Erythem).
Sehr selten: tibermépiger Haarwuchs (Hypertrichose) im Bereich der Sklerosierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Schmerz in Extremitéten.
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Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héufig: (momentaner) Schmerz, Thrombose (Blutgerinnsel in einem varikdsen Gefal3).

Gelegentlich: Nekrose, Induration, Schwellung.
Sehr selten: Fieber (Pyrexie), Flush (mit Hitzewallung), Unwohlsein (Malaise), Schwiche (Asthenie).

Untersuchungen
Sehr selten: anormaler Blutdruck, anormale Herzfrequenz (Tachykardie, Bradykardie).

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Gelegentlich: Nervenverletzung.

Sklerose von Himorrhoiden:

Wihrend und nach der Injektion wurden unerwiinschte lokale Reaktionen beobachtet wie Schmerzen,
Unbehagen und Druckgefiihl, insbesondere bei Mannern die sich einer Verodung des 11-Uhr-Knotens
(Prostatabereich) unterziehen miissen. Diese Reaktionen sind voriibergehender Natur und konnen in seltenen
Féllen 2-3 Tage anhalten.

Ansonsten wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet und nach Haufigkeit geordnet, wobei die folgenden
Klassen angewendet werden: sehr hdufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, <
1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktischer Schock, Angio6dem, Urtikaria (generalisiert), Asthma (Asthmaanfall).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Verwirrung, Schwindel, Bewusstlosigkeit.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen.

Gefdperkrankungen
Sehr selten: vasovagale Synkope, Kreislaufkollaps.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: anale Entziindung, analer Juckreiz (Pruritus).

Sehr selten: Ubelkeit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: allergischer Dermatitis, Kontakturtikaria, Hautreaktionen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Erektionsstorungen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Schmerz*, Druckgefiihl*, Unbehagen*, brennendes Gefiihl an den Schleimhéiuten. (*Diese

Reaktionen sind voriibergehender Natur und konnen in seltenen Fillen 2-3 Tage anhalten.)
Gelegentlich: Induration.

Selten: Nekrose (lokal, selten mit Ausdehnung in das umliegende Gewebe), Himorrhagie an der
Injektionsstelle, Thrombose an der Injektionsstelle (intrahdmorrhoidal).

Sehr selten: Pyrexie.
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Untersuchungen
Sehr selten: anormaler Blutdruck.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Sklerotherapie von Himorrhoiden ist meistens schmerzfrei, da sich im Injektionsbereich keine sensiblen
Nervenfasern befinden.

Sklerose von Speiseréhren-Krampfadern:

Nebenwirkungen sind sehr haufig nach Sklerotherapie von Speiserohren-Krampfadern mit Aethoxysklerol.
Allerdings sind der Ernst und die Héufigkeit der einzelnen Reaktionen abhéngig von der Schwere der
Grunderkrankung und des therapeutischen Zustandes (z.B. kontinuierliche oder intermittierende Blutungen).
In vielen Fillen ist es nicht moglich, genau zu unterscheiden, welche Nebenwirkungen durch die Methode
verursacht werden (durch den Einsatz von Instrumenten) und welche durch Aethoxysklerol verursacht
werden.

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet und nach Haufigkeit geordnet, wobei die folgenden Klassen
angewendet werden: sehr haufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100), selten
(= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt.

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Gelegentlich: Blutinfektion (Bakteriémie).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktischer Schock, Angioddem, Urtikaria (generalisiert), Asthma.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Schwindel, Kribbeln, Juckreiz oder Stechen unklarer Ursache (Parésthesie).

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérungen.

Herzerkrankungen
Sehr selten: zu langsamer Herzschlag (Bradykardie), Herzstillstand.

Gefdperkrankungen
Selten: Lungenembolie.
Sehr selten: Kreislaufkollaps, Schock.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr hdufig: Brustkorbbeschwerden.

Haufig: Flissigkeitsansammlung in der Lunge (Pleuraerguss), Mediastinitis, Pneumonie, Dyspnoe.
Gelegentlich: Pneumothorax.

Sehr selten: akutes respiratorisches Syndrom (Schmerz), Ansammlung von Lymphfliissigkeit im Bereich der
Pleurahohle (Chylothorax), Lungenddem.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Speiserohrenblutungen, Schluckstérungen (Dysphagie), Verengung der Speiserdhre.

Haufig: Speiserdhrenperforation.
Selten: Luftrohre-Speiserohre-Fistel, Bewegungsstorung der Speiserdhre.
Sehr selten: Geschmacksstorungen (Dysgeusie), Ubelkeit, Pseudodivertikulose.

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen)
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Sehr selten: Speiserohrenkarzinom unklarer Ursache, moglicherweise bedingt durch die Grunderkrankung
(Plattenepithelkarzinom der Speiserdhre).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr hiufig: Pyrexie, Ulkus, Nekrose.

Untersuchungen
Sehr selten: anormaler Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg/Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aethoxysklerol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aethoxysklerol enthélt

- Der Wirkstoff ist Lauromacrogol 400 (Polidocanol).

- Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96% — Dinatriumphosphat-Dihydrat — Kalium-Dihydrogen-
Phosphat — Wasser fiir Injektion.


http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz
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Wie Aethoxysklerol aussieht und Inhalt der Packung
Aethoxysklerol ist erhéltlich in einer Schachtel mit 5 Ampullen von 0,5%,
Jede Ampulle enthélt 2 ml Injektionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

D-65203 Wiesbaden

Deutschland

Zulassungsnummern

Aethoxysklerol 0,5%: BE: BE017227
LU: 2002026295

Aethoxysklerol 1%: BE: BE017367
LU: 2002026296

Aethoxysklerol 2%: BE: BE017351
LU: 2002026297

Aethoxysklerol 3%: BE: BE017376
LU: 2002026298

Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2025.

1%, 2% oder 3%.
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