KULLANMA TALIMATI

VARIKANOL %0.5 enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) etkin madde olarak 10 mg lauromakrogol 400 igerir.
o Yardimci madde(ler): Etanol %96, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum hidrojen fosfat

dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VARIKANOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VARIKANOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VARIKANOL nasu kullanilir?
4.
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. VARIKANOL’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. VARIKANOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

e VARIKANOL etkin madde olarak her bir ampulde 10 mg lauromakrogol 400 igerir.

e VARIKANOL berrak, renksiz ila ¢ok acik yesilimsi sar1 renkte enjeksiyonluk ¢ozelti olup
kutuda, her biri 2 mL ¢ozelti iceren 2 mL kapasiteli tip | renksiz 5 adet cam ampul
icerisinde pazarlanmaktadir.

e VARIKANOL bolgesel enjeksiyonla uygulanan ve damar i¢i boslugun tamamen

kapanmasini saglayan (sklerozan) bir ilag grubuna dahildir.
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2.

VARIKANOL é&riimcek ag1 goriiniimiindeki damarlarm ve oriimcek ag1 goriiniimiindeki
damarlarin merkezi damarlarinin skleroterapi ile tedavisinde kullanilir. Skleroterapi,
varisli damar (toplardamar genislemesi durumunda) i¢ine sklerozan (biiziistiiriicii) bir
cozelti enjekte ederek damar boslugunu tamamen kapatma yontemidir.

Tedavi edilecek varislerin  biiyiikliigiine baghh olarak farkli VARIKANOL

konsantrasyonlar1 gerekir.

VARIKANOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VARIKANOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Lauromakrogol 400 veya VARIKANOL’iin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

Yatalak hastaysaniz veya yiirlime zorlugunuz varsa,

Siddetli atardamar dolasim bozuklugunuz varsa (arteriyel okliizif hastalik Fontaine evresi
Il ve IV),

Bolgesel ya da ¢oziinmiis kan pihtisina bagli damarlarinizda tikanma (tromboembolik
hastaliklar) varsa,

Kaninizin damarlarda pihtilasma riski yiiksekse, Ornegin kan pihtilarina dogustan
yatkinlig1 olan veya hormonal kontraseptiflerin (dogum kontrol haplar1) ya da hormon
yerine koyma tedavisinin uygulanmasi, asir1 kilo, sigara i¢gme, uzun siire hareketsiz kalma
gibi birden fazla risk faktorii tagiyan bir hastaysaniz,

Akut siddetli genel hastaliginiz varsa (6zellikle de tedavi edilmemisse).

VARIKANOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Atardamar dolagim bozuklugunuz (arteriyel okliizif hastalik Fontaine evresi II) varsa,
Bacaklarinizda sivi birikmesi varsa (6dem) (eger disaridan baski yapmak etkili
olmuyorsa),

Yiiksek atesiniz varsa,

Tedavi edilen alanda iltihapli cilt hastaliginiz varsa,

En kiiciik ve en ince damarlarda tikanma belirtisi varsa, Ornegin seker hastaligina
(diyabet) bagli olarak (mikroanjiyopati) ya da duyu kaybina bagli olarak (n6ropati),
Hareketleriniz azalmissa,

Genel saglik durumunuz ¢ok kotii ise,

www.ilac101.com


https://ilac101.com

e Solunum gigliigli ataklarimiz (bronsiyal astim) ya da alerjilere giiclii derecede

yatkinliginiz varsa.

Damarlarin skleroterapi ile tedavisinde;

e Sklerozanlar1 (skleroterapi ile tedavide kullanilan ilaglar) hi¢bir zaman atardamar igine
enjekte etmeyiniz; ¢iinkii bu uygulama, ilgili boliimiin cerrahi yolla kesilmesini
gerektirebilen yaygin doku oliimiine (nekroz) neden olabilir. Béyle bir olay meydana
geldigi takdirde derhal bir damar cerrahi cagiriniz.

e Tiim sklerozanlar i¢in yiiz bdlgesindeki belirtileri dikkatle degerlendiriniz, ¢ilinkii damar
icine enjeksiyon atardamarlarda basincin tersine ¢evrilmesine, dolayisiyla geri doniistimsiiz
gorme kaybina (korliige) yol acabilir.

e Viicudun ayak ya da bilek bolgesi gibi belirli bolgelerinde yanliglikla atardamar igine
enjeksiyon uygulanma riski yiiksek olabilir. Bu bolgelerde, tedavi esnasinda sadece kiiciik

miktarlar kullaniniz ve dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VARIKANOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VARIKANOL’iin gebe kadinlarda kullammma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
VARIKANOL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar embriyo (d6llenmis hiicrenin arka arkaya boliinmesiyle
olusan hiicre toplulugu) ya da ceninde herhangi bir zararl etki gostermemistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VARIKANOL’iin anne siitiine gegmesiyle ilgili olarak insanlar iizerinde herhangi bir
arastirma yapilmamistir. Bu nedenle, emzirme déneminde VARIKANOL ile tedavi gerektigi

ww.iiakdirde emzirmeye 2-3 giin ara verilmelidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
VARIKANOL’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir olumsuz

etkisi yoktur.

VARIKANOL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
VARIKANOL az miktarda (2 ml’lik her dozunda 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igerir.
Bu durum alkolizm ge¢misi olan hastalarda dikkate alinmalidir. Hamile veya emziren
kadinlarda, cocuklarda ve karaciger ya da epilepsi hastalig1 gibi yiiksek risk tasiyan gruplarda
dikkate alinmalidir.

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

VARIKANOL 2 ml’lik her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani

aslinda “sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VARIKANOL’ii diger anestezi yapan ilaglarla birlikte aliyorsaniz, bu ilaglarin kalp damar
sistemi tizerindeki etkilerini arttirma riski s6z konusudur. Bu etkisi lauromakrogol 400’tin

ayn1 zamanda bolgesel bir agr1 kesici (lokal anestezik) olmasindan ileri gelmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VARIKANOL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Genellikle, bir kg viicut agirligi basina oOnerilen giinlik 2 mg lauromakrogol 400 dozu
asilmamalidir (viicut agirhg 70 kg olan bir hasta igin bu deger 28 mL VARIKANOL’e
karsilik gelmektedir). Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve

size uygulayacaktir.

Asin duyarlilik reaksiyonlarina yatkinligi olan bir hasta ilk kez tedavi edilirken, birden fazla
enjeksiyon uygulanmamalidir. Almman yanita gore, daha sonraki tedavi seanslarinda

maksimum doz asilmamak sartiyla birden fazla enjeksiyon uygulanabilir.

Tedavi edilecek bolgenin biiyiikliigiine bagl olarak, 0,1-0,2 mL VARIKANOL damar igine
enjekte edilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

e Enjeksiyonlar yalnizca yatay konumdaki ya da yatay diizlemden yaklasik 30-45°
yiikseltilmis bacaga uygulanmalidir.

e VARIKANOL enjeksiyonlar1 dogrudan damara (intravaskiiler yolla) uygulanmalidir.

e (Cok ince igneler (6rnegin, insiilin igneleri) ve kolayca hareket eden enjektorler kullanilir.
Miimkiin olan en yakin delme agis1 kullanilarak, igne ucu kan damar i¢inde giivenli bir
sekilde bulunana kadar yerlestirilir.

e Enjeksiyon yeri kapatildiktan sonra, siki bir kompresyon bandaji ya da elastik bir ¢orap
uygulanmalidir. Daha sonra, hasta, tercihen uygulama yerine kolay ulagilabilecek bir yerde
30 dakika kadar yiirtimelidir.

e Kompresyon, driimcek ag1 goriiniimiindeki damarlarin sklerizasyon ile tedavisinden sonra
2-3 giin, diger durumlarda 5-7 gilin uygulanmalidir. Yaygin varisler i¢in, kisa traksiyon
bandajlari1 ile daha uzun bir kompresyon tedavisi onerilmektedir.

e Bandajin 6zellikle uyluk ve konik ekstremiteler iizerinden kaymasini 6nlemek igin, asil
kompresyon bandajinin altina bir kdpiik bandaj1 ile destek yapilmasi 6nerilmektedir.

e Skleroterapinin basarili olmasi, eksiksiz ve dikkatli bir uygulama sonrasi kompresyon
tedavisine baghdir.

e Yaygm varisler her zaman birkag seansta tedavi edilmelidir.

e Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim imha edilmelidir.

e Bazen gelisebilen trombuslar (pihtilar), kesi ve piht1 sikilarak uzaklastirilir.

Eger VARIKANOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanim sikhig1 ve kullanim siiresi:
Varisli damarlarin derecesine bagli olarak, 1 ila 2 haftalik araliklarla birka¢ tekrar tedavi

gerekebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARIKANOL kullandiysaniz:

Doz asimi (hacmin ya da konsantrasyonun cok yliksek olmasi nedeniyle), ozellikle cevre
dokuya enjeksiyondan sonra bolgesel doku dliimiine (nekroz) yol agabilir.

VARIKANOL 'den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzgsaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.
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VARIKANOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VARIKANOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu boliim, etkin maddenin diinya capinda kullanimina iliskin rapor edilen yan etkileri
anlatmaktadir. Baz1 durumlarda, bu reaksiyonlar giigten diisiirmekle birlikte cogu durumda
sadece gecici olmustur. Bunlar genelde spontan raporlari igerdiginden, tanimlanmis bir hasta
grubunu refere etmeden veya kontrol grubu bulunmadan, sikliklar1 tam olarak hesaplamak ya
da her zaman ilaca maruziyetle kesin bir nedensel iligski gostermek miimkiin degildir. Ancak,

uzun siireli deneyimlere dayanarak, saglam bir degerlendirme miimkiindiir.

Tiim ilaclar gibi, VARIKANOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bacak varislerinin tedavisinde, ¢evre dokuya yanliglikla enjeksiyon
(paravenoz enjeksiyon) uygulanmasi sonucunda 6zellikle ciltte ve altindaki dokuda (ve seyrek
durumlarda sinirlerde) bolgesel yan etki reaksiyonlart (6r. doku oOliimleri) gozlenmistir.

VARIKANOL konsantrasyonlari ve hacimleri arttik¢a risk de artmaktadir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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.

Yaygin

e Sklerozasyon bolgesinde tedaviden Once goriinmeyen yeni damarlarin olusmasi
(neovaskiilarizasyon), bolgesel kan birikmesi (hematom)

¢ C(iltte renk koyulagsmasi (hiperpigmentasyon), kanin cilt altina sizmasi (ekimoz)

e Enjeksiyon yerinde agri (kisa siireli), kan damar i¢inde bdlgesel kanin pihtilagmasi

(tromboz)
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Yaygin olmayan

e Toplardamar iltihab1 (ylizeysel tromboflebit, flebit), damar iltihabi (flebit)

o Ciltte alerjik iltihap (dermatit), dokiintii (iirtiker), cilt reaksiyonu, cilt iizerinde kizariklik
olusmasi (eritem)

e Doku 6liimii (nekroz), dokuda sertlesme (endiirasyon), sisme

e Sinir hasari

Seyrek
e Toplardamar tikaniklig1 (muhtemelen temelde var olan hastaliga bagl)

e Kol ve bacaklarda agr1

Cok seyrek

e Ani asir1 duyarhilik reaksiyonlar (anafilaktik sok; ani solunum gii¢liigii, bas donmesi, kan
basinci diismesi gibi belirtiler), anjiyoodem (6zellikle yiizde, 6rnegin goz kapaklarinda,
dudaklarda ya da girtlakta ani sismeler), yaygin dokiintiiler (iirtiker), astim (astim atag1)

e Inme (apoplektik felg), bas agrisi, migren, bdlgesel uyusma (parestezi), biling kayb, zihin
karigiklig1, bas donmesi, merkezi konusma bozuklugu (afazi), hareket koordinasyon
bozuklugu (ataksi), viicudun yarisinin felg olmasi (hemiparezi), agiz uyusuklugu (oral
hipoestezi)

e GoOrme bozuklugu (gegici gorsel rahatsizlik)

e Kalp durmasi, kirik kalp sendromu (stres kardiyomiyopati), palpitasyonlar, anormal kalp
hiz1

e Akcigerde kanin pihtilagsmasi, kardiyovaskiiler problemler (vazovagal senkop), dolasimin
iflas etmesi, kan damarlar iltihabi (vaskiilit)

e Nefes darlig1 (dispne), gogiiste rahatsizlik (gogiiste baski hissi), okstirtik

e Tat alma duyusunda bozukluk, bulant1, kusma

e Skleroterapi tedavisi alaninda asir1 killi olma durumu (hipertrikoz)

e Viicut 1sisinin yiikselmesi, yiizde kizariklik, olagandisi kuvvetsizlik (asteni), halsizlik

¢ Kan basincinda degisiklik (anormal kan basinci)

Yan etkilerin tedavisi i¢in 6nlemler
Alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar) seyrek goriilen; fakat potansiyel olarak yasami
tehdit edici durumlardir. Béyle durumlar i¢in, hekim hazirlikli olmali ve uygun bir acil durum

ekipmanini hazir bulundurmalidir.
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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 numaral1 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¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VARIKANOL’iin saklanmasi
VARIKANOLii ¢cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ampul tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VARIKANOLii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VARIKANOL’ii kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM flag San. ve Tic. A. S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM filag San. ve Tic. A. S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mabh. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 25/03/2022 onaylanmustir.
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