CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AESCIN, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 20 mg alfa-escyny (Escinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie przewlektej niewydolnosci zylnej, zylakow konczyn dolnych, zylakow odbytu.
e Leczenie zapalenia zyt konczyn dolnych.
o Profilaktyka i leczenie krwiakdw i obrzgkow pooperacyjnych i pourazowych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Aescin, tabletki powlekane przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Doro$li: Produkt leczniczy stosuje si¢ 3 razy na dobe po 2 tabletki po positku, popijajac duza iloscia
ptynu. Profilaktycznie mozna stosowa¢ na minimum 16 godzin przed zabiegiem chirurgicznym.

Po 2-3 miesigcach leczenia mozna zastosowaé leczenie podtrzymujace w dawce 40 mg (2 tabletki)
2 razy na dobe.

W przypadku stosowania srodkow antykoncepcyjnych mozna przyjmowac podwdjna dawke alfa-
escyny.

Osoby w podesztym wieku: nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Dzieci i mlodziez: nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania jest ci¢zka niewydolnos¢ nerek.

e Alfa-escyny nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy oraz W okresie karmienia piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu leku u pacjenta wystapia ponizsze objawy nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem poniewaz moze to by¢ oznaka powaznych chorob:

— zapalenie skory

— zapalenie zakrzepowe zyt



— podskédrne stwardnienia (grudki pod skora)
— wrzody skérne

— ostry bdl zwigzany ze zmianami skornymi
— nagly obrzgk jednej lub obu nég

— niewydolnos¢ serca lub nerek.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy czesto kontrolowaé
parametry krzepnigcia krwi.

Podczas stosowania alfa-escyny nalezy kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek.

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby pacjent stosowat wszystkie inne zalecane nicinwazyjne $rodki
zapobiegawcze, takie jak bandazowanie nog, noszenie uciskowych ponczoch, oktady z zimnej wody
poniewaz stosowanie lekow zawierajacych escyng nie zastepuje ich dziatania.

Dzieci i mtodziez:

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak wystarczajgcych badan klinicznych potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie
wiekowej.

Substancje pomocnicze

Laktoza
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Zblcier pomararczowa (E110)
Ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni pomaranczowej (E 110) produkt moze powodowac reakcje
alergiczne.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Aescin tabletki powlekane moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.
Niektore antybiotyki — cefalosporyny mogg nasila¢ dziatanie produktu leczniczego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego Aescin z antybiotykami
aminoglikozydowymi, ze wzgledu na mozliwy wplyw na zwiekszone toksyczne dziatanie
aminoglikozyd6w na nerki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania alfa-escyny u kobiet w czasie cigzy oraz w okresie
karmienia piersig.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy oraz W okresie karmienia piersig.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy i rozwoj ptodu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aescin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.



4.8  Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 - < 1/100), rzadko
(= 1/10000 - < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Rzadko: alergiczne zapalenie skory (§wiad, wysypka, rumien, wyprysk, pokrzywka)
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne (w niektorych przypadkach z krwawieniem)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, bol glowy

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: krwotok z drog rodnych

W przypadku wystgpienia powyzszych reakcji, w szczegolnosci krwawienia i pierwszych reakcji
nadwrazliwosci (wysypka skorna) nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Skutkiem przedawkowania moga by¢ nudno$ci, wymioty, biegunka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajgce §ciany naczyn.
Kod ATC: C 05 AC 07



Escyna to gléwna saponina nasion kasztanowca. Escyna dziata przeciwobrzgkowo i przeciwzapalnie
oraz poprawia stan napig¢cia naczyn krwionosnych. Zmniejsza przepuszczalno$¢ §cian naczyn
krwiono$nych. Dzialanie przeciwzapalne i przeciwobrzekowe polega na zmniejszaniu aktywnosci
hialuronidazy, enzymu odpowiedzialnego za zwigkszenie przepuszczalnosci $ciany naczyn
krwionosnych. Zwigkszenie tonusu $ciany naczyn zylnych jest wynikiem stymulujacego dziatania
alfa-escyny na wydzielanie hormondéw kory nadnerczy, produkcje prostaglandyny PGF,, w $cianie
naczyn oraz na uwalnianie noradrenaliny w zakonczeniach wtokien nerwowych, a takze dziatania
metabolitoéw escyny podobnych do hormonéw kory nadnerczy. Zwigzki te sg odpowiedzialne za
wzrost napi¢cia komorek migsniowych Sciany naczyn zylnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Escyna po podaniu doustnym wchtania si¢ dobrze. Wydala si¢ z z6tcig i moczem. Escyna w znacznym
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania alfa-escyny, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie
Ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.
Z przedklinicznych badan wynika, ze:
o alfa-escyna nie wywotuje letalnych uszkodzen DNA komorek bakteryjnych
e nie wywiera dzialania mutagennego na bakterie Salmonella typhimurium w tescie ptytkowym
e nie wywiera dziatania genotoksycznego w tescie mikrojaderkowym na samcach i samicach
myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Powidon

Polisorbat 80

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu metylu
Sodu karboksymetyloceluloza

Zbkcieh pomaranczowa (E 110)

Symetykon emulsja 30%.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  Okres waznoS$ci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 lub 3 blistry z folii AI/PCW po 30 tabletek powlekanych, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2021

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.02.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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