CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ESCALAR, 20 mg + 9,5 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na escyng/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:
20 mg wyciagu gestego z kwiatu arniki gorskiej i kwiatu nagietka lekarskiego (Arnicae et Calendulae
extractum spissum) (DER 6-9:1), ekstrahent: etanol 70% (V/V);

50 mg wyciagu suchego standaryzowanego z nasion kasztanowca zwyczajnego (Hippocastani seminis
extractum siccum normatum) (DER 3,4-16,6:1), zawierajacego 9,5 mg glikozydow trojterpenowych w
przeliczeniu na bezwodna escyng, ekstrahent: etanol 80% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy, kwas
sorbinowy, etylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Mas¢ barwy jasnobrazowej o swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosuje sie tradycyjnie pomocniczo:

— W objawach przewlektej niewydolnosci zylnej (z objawami obrzgkow podudzi),

— w pourazowych obrzekach i sttuczeniach, w podskornych wylewach (siniakach), takze
w przypadkach kontuzji sportowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Smarowa¢ mas$cig chore miejsca 2 do 3 razy dziennie.

W przypadku objawow przewlektej niewydolno$ci zylnej stosowac w sposob ciagly nie dtuzej niz
1 do 2 tygodni. Stosowanie przez okres dtuzszy niz dwa tygodnie moze powodowaé wystapienie
wypryskow skornych i/lub odczynoéw skérnych z powstawaniem pecherzykow. W takim przypadku
konieczna jest konsultacja lekarska.

W przypadku kontuzji sportowych (obrzeki i sttuczenia pourazowe) zaleca sie zastosowanie w ciggu

30 minut od ich wystapienia. Stosowanie mozna kontynuowac nie dtuzej niz kilka dni, do ustapienia
objawow. Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustepuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat ze wzgledu na brak dostatecznych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Sposéb podawania
Do stosowania na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kwiat arniki, kwiat nagietka lub inne ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae),
dawniej ztozonych (Compositae) lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego i kwasu sorbinowego produkt moze powodowaé
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu etylu produkt moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Dzieci

Zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu u dzieci powyzej 6 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci mtodszych ze wzglgdu na brak dostatecznych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest danych dotyczacych interakcji po zastosowaniu miejscowym substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktu Escalar.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy
i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje skorne przybierajace posta¢ podraznienia skory lub odezynow alergicznych
w miejscu aplikacji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozagdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Produkt stosowany tradycyjnie o wiasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwobrzgkowych
1 Sciagajacych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak jest dostatecznych danych dotyczacych farmakokinetyki produktu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu Escalar.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Parafina ciekla lekka

Wazelina biata

Monostearynian glicerolu SE
Alkohol cetostearylowy
Polisorbat 40

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Glikol propylenowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas sorbinowy

Etylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa membranowa z zakretka polietylenowa zawierajaca 30 g
produktu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotkg dla pacjenta.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. 71 352 95 22

fax: 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7633

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.04.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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