KULLANMA TALIMATI
Veindocanol % 1 Enjeksiyonluk Cozelti

Damar igine uygulanir + C&A

Steril group pharma
Etkin madde: Her I ampul (2 mL) 20 mg Lauromacrogol 400 igerir /

Yardimer maddeler: Etanol % 96, Potasyum dihidrojen fosfat, Disodyum fosfat dihidrat, Enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.
*Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

oEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

*Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandigimizi séyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya diisiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VEINDOCANOL nedir ve ne icin kullanihr?

2. VEINDOCANOL u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. VEINDOCANOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VEINDOCANOL *un saklanmast

Baghklar1 yer almaktadur.

1. VEINDOCANOL nedir ve ne icin kullanthr?

+ VEINDOCANOL  etkin madde olarak her bir ampulde 20 mg lauromacrogol 400 icerir. » VEINDOCANOL berrak, renksiz ila gok agik yesilimsi sart renkte enjeksiyonluk ozelti olup her
biri 2 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren 5 ampulliik ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir. + VEINDOCANOL bolgesel enjeksiyonla uygulanan ve damar ici boslugunu tamamen
kapanmastni saglayan (sklerozan) bir ilag grubuna dahildir.» VEINDOCANOL ériimcek ag1 goriiniimiindeki damarlarin merkezi damarlarinim, agst varislerin ve kiigiik varislerin skleroterapi
ile tedavisinde kullamlir. Skleroterapi, varikdz ven igine sklerozan bir soliisyon enjekte ederek damar liimenini tamamen kapatma yontemidir.

2. VEINDOCANOL 'u kullanmadan onee dikkat edilmesi gerekenler;

«Sklerozanlar (skleroterapi ile tedavide kullanilan ilaglar) higbir zaman atardamar igine enjekte edilmemelidir. Ciinkii bu uygulama, ilgili bolimiin cerrahi yolla kesilmesini gerektirebilen
yaygmn doku oliimiine (nekroz) neden olabilir. Boyle bir olay meydana geldigi takdirde derhal bir damar cerrahi cagrilmalidir.«Tiim sklerozanlar icin yiiz bolgesindeki belirtiler dikkatle
degerlendirilmelidir, ¢iinkii damar icine enjeksiyon atardamarlarda basincin tersine gevrilmesine, dolayisiyla geri doniisiimsiiz gdrme kaybmna (korliige) yol acabilir. «Viicudun ayak ya da
bilek bolgesi gibi belirli bolgelerinde yanlislikla atardamar igine enjeksiyon uygulama riski yiiksek olabilir. Bu bolgelerde, tedavi esnasmda sadece kiigiik miktarlar kullaniimali ve dikkatli
olunmalidir.

VEINDOCANOL 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

*Lauromacrogol 400 veya VEINDOCANOL "un bilesiminde bulunan yardime: maddelerden herhangi birine karst (yardimer maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa, +Yatalak
hastaysaniz veya yiiriime zorlugunuz varsa, *Siddetli atardamar dolagim bozuklugunuz varsa (arteriyel okliizif hastalik (Fontaine evresi Il ve IV), ®Bolgesel ya da ¢oziinmiis kan pihtisina
bagh damarlarinizda tikanma (tromboembolik hastaliklar) varsa, *Kanmizin damarlarda veya kalpte pihtilasma riski yiiksekse, ornegin kan pthtilarina dogustan yatkmligt olan veya hormonal
kontraseptiflerin (dogum kontrol haplarr) ya da hormon yerine koyma tedavisinin uygulanmasi, asiri kilo, sigara igme, uzun siire hareketsiz kalma gibi birden fazla risk faktorii tagtyan bir
hastaysaniz, +Akut siddetli genel hastaligmiz varsa (6zellikle de tedavi edilmemisse).

VEINDOCANOL 'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+Atardamar dolasim bozuklugunuz (arteriyel okliizif hastalik Fontaine evresi II) varsa, +Bacaklarinizda svi birikmesi varsa (6dem) ve eger disaridan baski yapmak etkili olmuyorsa,
+Yiiksek atesiniz varsa, *Tedavi edilen alanda iltihapl cilt hastaliginiz varsa, *En kiicik ve en ince damarlarda tikanma belirtisi varsa, omegin seker hastaligma (diyabet) bagh olarak
(mikroanjiyopati) ya da duyu kaybima baglt olarak (ndropati), *Hareketleriniz azalmigsa, *Genel saglik durumunuz gok kotii ise, *Solunum giicligii ataklarimz (brongiyal astim) ya da
alerjilere giiclii derecede yatkinliginiz varsa. +Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

VEINDOCANOL 'un yiyecek ve igecek ile kullanilmast
Uygulama yontemi agisidan yiyecek ve ieceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damgimz. VEINDOCANOL 'un gebe kadmlarda kullanimuna iliskin yeterli veri meveut degildir . VEINDOCANOL kesinlikle gerekli
olmadikga hamilelikte kullanmamalidir. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz. VEINDOCANOL ‘un anne siitiine gegmesiyle ilgili olarak insanlar fizerinde herhangi bir arastirma yapilmanistir. Bu
nedenle, emzirme doneminde VEINDOCANOL ile tedavi gerektigi takdirde emzirmeye 2-3 giin ara verilmelidir

Arqs; ve makine kullanimi
VEINDOCANOL 'un arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

VEINDOCANOL 'un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
VEINDOCANOL az miktarda her 2 mL’lik dozunda 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir. VEINDOCANOL her 2 mL’lik dozunda | mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder;
yani aslinda “potasyum icermez”. VEINDOCANOL  her 2 mL’lik dozunda I mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

* VEINDOCANOL u diger anestezi yapan ilaglarla birlikte aliyorsaniz, bu ilaglarin kalp damar sistemi iizerindeki etkilerini arttirma riski sz konusudur. Bu etkisi lauromacrogol 400"iin
aymi zamanda bolgesel bir agri kesici (lokal anestezik) olmasindan ileri gelmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriiz.

3. VEINDOCANOL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi1 icin talimatlar:

*Genellikle, bir kg viicut agirlig1 bagina énerilen giinlik 2 mg lauromacrogol 400 dozu agtlmamalidir (viicut agirligi 70 kg olan bir hasta igin bu deger 28 mL VEINDOCANOL e karsilik
gelmektedir). Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. *Agirt duyarlilik reaksiyonlarina yatkinlign olan bir hasta ilk kez tedavi edilirken,
birden fazla enjeksiyon uygulanmamalidir. Alinan yantta gore, daha sonraki tedavi seanslarmda maksimum doz agilmamak sartryla birden fazla enjeksiyon uygulanabilir. Tedavi edilecek
bolgenin biyiikliigine bagh olarak, 0.1-0.2 mL VEINDOCANOL damar icine enjekte edilir..

Uygulama yolu ve metodu: .
+ VEINDOCANOL , enjeksiyonlart dogrudan damara (intravaskiiler yolla) uygulanmalidir. « VEINDOCANOL "un nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik
personeli igin hazirlanan boliime bakiniz.

Degisik yag gruplar:
Cocuklarda kullanimi;

Veri yoktur.

Yaghlarda kullanim:

Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlar;
Bibrek / karaciger yetmezlii:
Veri yoktur.
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Eger VEINDOCANOL 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VEINDOCANOL kullandiysaniz:

Doz asimi (hacmin ya da konsantrasyonun gok yiiksek olmast nedeniyle), ozellikle gevre dokuya enjeksiyondan sonra bolgesel doku 6liimiine (nekroz) yol agabilir.
VEINDOCANOL ‘u kullanmaniz gerekenden fazlasmt kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile konugumuz.

VEINDOCANOL 'u kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmaymnz.
VEINDOCANOL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VEINDOCANOL 'un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir. Bacak varislerinin tedavisinde, gevre dokuya yanhslikla
enjeksiyon (paravendz enjeksiyon) uygulanmast sonucunda ozellikle ciltte ve altindaki dokuda (ve seyrek durumlarda sinirlerde) bolgesel yan etki reaksiyonlart (6rn. doku
oliimleri) gozlenmistir. VEINDOCANOL  konsantrasyonlar1 ve hacimleri arttikca risk de artmaktadir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin: 10 hastanim en az | inde gorilebilir. Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanimn birinden fazla gorilebilir. Yaygin olmayan: 100
hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir. Cok seyrek: 10.000
hastanm birinden az gorillebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Ani asir1 duyarhilik reaksiyonlari (yasami tehdit eden alerjik reaksiyon, Srnegin ani solunum giicliigii, kan basinci diismesi gibi belirtiler), anjiyoddem (6zellikle
yiizde, oregin goz kapaklarinda, dudaklarda ya da girtlakta ani sismeler), yaygin dokiintiiler, astim (astim atag1)

Sinir sistemi hastahklari

Cok seyrek: Beyin damarlartyla ilgili olay (serebrovaskiiler olay), bag agrisi, migren, bolgesel uyusma, biling kaybi, zihin karigiklig1, bas donmesi

Goz hastahklary

Cok seyrek: Gorme bozuklugu

Kadriyak hastaliklart

Cok seyrek: Kalp krizi, hizli veya diizensiz kalp atimi (garpintr)

Vaskiiler hastahiklar1

Yaygin: Sklerozasyon bolgesinde tedaviden once goriinmeyen yeni damarlarimn olusmast (neovaskiilarizasyon), bolgesel kan birikmesi (hematom) Yaygin olmayan: Toplardamar
iltihabr (yiizeysel tromboflebit, flebit) Seyrek: Toplardamar tikanikligi (muhtemelen temelde var olan hastaliga bagli) Cok seyrek: Akcigerde kanin pihtilagmasi, bayilma,
dolagimun iflas etmesi, kan damarlart iltihabr (vaskiilit)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklary

Cok seyrek: Nefes darligr (dispne), gogiiste baski hissi, oksiirik

Gastrointestinal hastaliklary

Cok seyrek: Tat duyusu degisikligi, bulantt

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygm: Ciltte renk koyulagmasi (hiperpigmentasyon), morarma (ekimoz) Yaygin olmayan: Ciltte alerjik iltihap (dermatit), temasla ortaya ¢ikan dokiinti, cilt reaksiyonu, cilt
tizerinde kizariklik olusmast (eritem) Cok seyrek: Skleroterapi tedavisi alaninda asirt kill olma durumu (hipertrikoz)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar1

Seyrek: Kol ve bacaklarda agri

Genel bozukluklar ve uygulama yerinde gozlenen durumlar

Yaygm: Enjeksiyon yerinde agrt (kisa siireli), enjeksiyon yerinde kanm pihtilasmast Yaygm olmayan: Doku 6liimii (nekroz), dokuda sertlesme, sisme Cok seyrek: Viicut 1sismm
yiikselmesi, yiizde kizariklik, olagan dist kuvvetsizlik (asteni), halsizlik

Arastirmalar

Cok seyrek: Anormal kan basinct

Yaralanma ve zehirlenme

Yaygin olmayan: Sinir hasari

Yan etkilerin raporlanmast

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattint da kullanabilir-
siniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamus olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VEINDOCANOL 'un saklanmasi
VEINDOCANOL'w ¢ocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz. 25 °C altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Cokelti goriildiiginde
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra  VEINDOCANOL 'u kullanmayimiz / son kullanma tarihinden dnce kullaninz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz veya ¢okelti goriildiigiinde VEINDOCANOL'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullantlmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 20/01/2022 tarihinde onaylanmigtir:

UYGULAMA

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

*Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim imha edilmelidir.+Ignenin venin igerisine sokulma seklinden bagimsiz olarak (yalnizca kaniil ile hasta ayakta
iken ya da enjeksiyona hazir bir siringa ile hasta otururken), enjeksiyonlar yalnizca yatay konumdaki ya da yatay diizlemden yaklagtk 30-45° yiikseltilmis bacaga uygulanmalidir.
+ VEINDOCANOL enjeksiyonlari dogrudan damara (intravaskiller yolla) uygulanmalidir. *Cok ince igneler (6rnegin insiilin igneleri) ve yumusak hareket eden enjektérler
kullamilir. Igne kiigiik bir atyla batirilir ve damar iginde uygun konuma getirilir. *Varislerin boyutlarna ve derecelerine baglt olarak, 1-2 hafta arayla birden fazla tedavi
uygulanmast gerekebilir.

*Enjeksiyon yeri kapatildiktan sonra, siki bir kompresyon bandaji uygulanmali ya da elastik goraplar kullaniimalidir. Bunun ardindan, hasta tercihen uygulama yerine kolayca
ulagtlabilecek bir alanda 30 dakika yiiriimelidir. *Oriimeek ag1 goriiniimiindeki damarlarin skleroterapi ile tedavisinden sonra 2-3 giin, bunun haricindeki durumlarda 5-7 giin
kompresyon uygulanmalidir. Genis varikoz igin, kisa traksiyon bandajlar1 ile daha uzun siireli kompresyon tedavisi onerilir. *Ozellikle uyluk bolgesi ve konik ekstremitelerde
bandajin kaymasini onlemek icin asil kompresyon bandajinin altina bir kopiik bandaj konularak desteklenmesi onerilir. «Skleroterapi ile tedavinin basarili olmast, tam ve dikkatli
bir uygulama sonrast kompresyon tedavisine baglidir.

ONEMLI KULLANIM ONLEMLERI

+Sklerozanlar (skleroterapi ile tedavide kullanilan ilaglar) higbir zaman atardamar igine (intra-arteriyel olarak) enjekte edilmemelidir, ¢iinkii bu uygulama, ilgili bolimiin cerrahi
yolla kesilmesini (amputasyon) gerektirebilen yaygin doku 6liimiine (nekroz) neden olabilir. Boyle bir olay meydana geldigi takdirde derhal bir vaskiiler cerrah cagrilmalidir.
+Tiim sklerozanlar i¢in yiiz bolgesindeki belirtiler dikkatle degerlendirilmelidir, ¢iinkii damar igine enjeksiyon atardamarlarda basincin tersine cevrilmesine, dolayistyla geri
doniisiimsiiz gorme kaybma (korliige) yol agabilir. «Viicudun ayak ya da malleoler bolge gibi belirli bolgelerinde yanlislikla atardamar iine enjeksiyon uygulanma riski yiiksek
olabilir. Bu bolgelerde, tedavi esnasinda sadece kiigiik miktarlar kullaniimali ve dikkatli olunmalidir
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